























Mensajes en la pantalla y solucion de problemas (continuacion)

B:25m 1y * La sangre fue aplicada demasiado pronto a la tira reactiva. Deslice y suelte @
‘ ‘ para apagar el medidor y expulsar la tira reactiva. A continuacion vuplva a

> o ‘= encender el medidor. Repita la prueba y espere a que aparezca el simbolo de la
‘. .' tira reactiva y la gota de sangre parpadeando antes de aplicar sangre al extremo

de la tira reactiva.

e | a tira reactiva fue doblada antes de iniciar la prueba. Repita la prueba con una
nueva tira reactiva.

¢ |a ventanilla de medicion esta sucia. Limpie el area de la ventanilla de medicion y
repita la prueba. Vea el capitulo 5, “Limpiar su medidor”.

e Hay humedad en el medidor. Deslice y suelte @ para apagar el medidor. Deje
secar el medidor a temperatura ambiente.
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0.oCam 1y,
oCca 1

El cartucho de tiras reactivas no
gira. Deslice y suelte o para
apagar el medidor. Abre el
compartimiento del cartucho de
tiras reactivas y pulse el boton
disparador rojo de desbloqueo.
Asegurese de que el cartucho de
tiras reactivas lleve dos cddigos de
barras. Cierre la tapa del
compartimiento del cartucho.
Deslice y suelte o para
encender el medidor. El simbolo
del cartucho y el frasco parpadean.
El plazo de uso de 90 dias ya no se
calcula para este cartucho de tiras
reactivas. Realice una prueba de
control. Mientras siga usando este
cartucho de tiras reactivas, el
simbolo del cartucho seguira
parpadeando.

0. 3C am

Ha ocurrido un error en el medidor.
Deslice y suelte o para apagar
el medidor. A continuacion deslice
y suelte o para encender el
medidor de nuevo. Si el

mensaje permanece en la

pantalla, llame al AGCU-CHEK
Customer CGare Service Genter al
1-800-858-8072.
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Mensajes en la pantalla y solucion de problemas (continuacion)

La tira reactiva fue doblada o
extraida durante la prueba.
Recuerde deslizar y soltar @@ al
terminar la prueba para apagar el
medidor y expulsar la tira

e | a tira reactiva ha quedado
atascada en la ranura de tiras
reactivas o el cartucho de tiras
reactivas no gira. Retire la tira
reactiva manualmente del medidor y

reactiva. Deslice y suelte o deséchela. A continuacion, eXtraiga

para encender el medidor de el cartucho de tiras reactivas y

nuevo. A continuacion avanza una vuelva a colocarlo. Recuerde que el

nueva tira reactiva. conteo del plazo de uso de 90 dias
ya no es correcto. El simbolo del
cartucho sigue parpadeando hasta
que se coloque un cartucho de tiras
reactivas nuevo.

El medidor ha sido apagado y
encendido nuevamente, pero la
tira reactiva se encuentra aun en
el medidor. Mantenga el medidor
en una posicion vertical y deje
caer la tira reactiva, o retirela
manualmente, aunque necesite
hacer un poco de fuerza.
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Capitulo 6: Datos técnicos

Por favor, lea la literatura que viene con el cartucho de tiras reactivas puesto que contiene la informacion mas
reciente sobre las especificaciones y limitaciones del producto.

Pantalla

Apagado automatico

Suministro de corriente

Vida atil de la pila

Interfaz

LED/IRED

Tipo de medidor

Rango de medicion

Tamaiio de muestra

Duracion de la prueba

Condiciones de operacion del sistema

Condiciones de almacenamiento del medidor
Condiciones de almacenamiento del cartucho de tiras reactivas
Rango de humedad relativa para el funcionamiento
Capacidad de memoria

Dimensiones

Peso

Profundidades de puncién

OLED (Organic Light Emitting Diode, diodo organico emisor de luz)

Después de 60 segundos / 5 minutos (dependiendo del estado de la prueba)
Pilas alcalinas AAA (no use pilas recargables)

1.000 pruebas

Interfaz de infrarrojos

Clase |

Fotometria de reflexién

10-600 mg/dL

Consulte el prospecto del cartucho de tiras reactivas

5 segundos

50 °F a 104 °F (10 °C a 40 °C)

Con pilas y cartucho de tiras reactivas: 36 °F a 86 °F (2 °C a 30 °C)

36 °Fa 86 °F (2 °C a 30 °C)

15 %—85 % de humedad relativa

500 valores de glucemia con hora y fecha

4,9x2,5x 1,3 pulgadas (121 x 64 x 32 mm) con dispositivo de puncion
4,8 x2,2x1,3 pulgadas (121 x 57 x 32 mm) sin dispositivo de puncién
Aproximadamente 5,2 0z. (147 g) con dispositivo de puncién, pilas y cartucho de
tiras reactivas

0,80; 0,95; 1,10; 1,25: 1,40; 1,55; 1,70; 1,85; 2,00; 2,15; 2,30 mm
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Compatibilidad electromagnética

Este medidor cumple los requisitos de inmunidad electromagnética segdn EN ISO 15197 Anexo A. La base
elegida para la prueba de inmunidad a descargas electrostaticas ha sido el estandar bdsico IEC 61000-4-2.
Adicionalmente, cumple los requisitos de emisiones electromagnéticas segun EN 61326. Por tanto, sus emisiones
electromagnéticas son bajas. No se prevé ninguna interferencia de otros equipos que funcionen con electricidad.

Analisis del rendimiento

Los datos de rendimiento del sistema ACCU-CHEK Compact Plus (medidor ACCU-CHEK Compact Plus con tiras
reactivas ACCU-CHEK Compact) se han obtenido empleando sangre capilar de pacientes diabéticos (comparacion
de métodos, exactitud), sangre venosa (repetibilidad) y solucion de control (reproducibilidad). El sistema se

ha calibrado con sangre venosa con diferentes niveles de glucosa. Los valores de referencia se han obtenido
mediante el método de hexoquinasa. Para la comparacion de métodos, los resultados se compararon con otros
resultados obtenidos mediante el método de hexoquinasa con desproteinizacion (analizador automatico). El método
de hexoquinasa se basa en un estandar NIST.

El sistema Accu-Chek Compact Plus cumple los requisitos de EN ISO 15197.
Principio de medicion

Determinacion por reflexion fotométrica de la glucosa en sangre capilar fresca. En caso de usar otros materiales
de prueba, consulte el prospecto que acompaia a las tiras reactivas.
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correcto del medidor. No use el medidor cerca de fuentes de radiacion

g Los campos electromagnéticos fuertes pueden interferir con el funcionamiento
electromagnética fuerte.

Para evitar las descargas electrostaticas, no use el medidor en entornos sumamente
secos, especialmente si hay en ellos materiales sintéticos.

Guia de simbolos

A ADVERTENCIA
Observe las advertencias de seguridad en el manual del aparato.

Pilas AAA

@ El medidor ACCU-CHEK Compact Plus ha sido listado por Underwriter’s Laboratories, Inc., de
SN\>" acuerdo con UL 3101-1 y CAN/CSA C22.2 N° 1010-1.
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c € 0088 Medidor:
Este producto cumple las exigencias de la Directiva 98/79/CE sobre los productos sanitarios

para diagndstico in vitro.

c € oosg Dispositivo de puncion:
Este producto cumple las exigencias de la Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios.

Si tiene que desechar su medidor:

La Union Europea impone algunas exigencias para la mejora de las prdcticas de eliminacion de residuos de
ciertos equipos electronicos.* Esto no se exige en los EE.UU. pero, sin embargo, le rogamos que tenga en cuenta
estos puntos si en algiin momento tiene que eliminar su medidor de glucemia. Cualquier producto que entre en
contacto con la sangre se considera contaminado (potencialmente infeccioso).** Durante el uso normal para las
pruebas, cualquier medidor de glucemia puede entrar en contacto con la sangre.

Los usuarios en entornos profesionales (p. ej., instituciones sanitarias) deben seguir sus directrices y
procedimientos respectivos referentes a la desinfeccion y/o eliminacion de residuos potencialmente

infecciosos. Los usuarios deben tomar las precauciones necesarias si necesitan desechar su medidor usado. Le
recomendamos igualmente que extraiga las pilas antes de eliminarlo.

*Directiva 2002/96/CE (Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE).
**29 CFR 1910.1030 — Patogenos nacidos de la sangre
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Garantia de Devolucion de Dinero de 30 Dias del medidor ACCU-CHEK Compact Plus para el comprador cualificado.

Roche Diagnostics ofrece una garantia de devolucion de dinero de 30 dias al comprador cualificado que compra un medidor
ACCU-CHEK Compact Plus. Si usted no queda totalmente satisfecho con su medidor de glucemia ACCU-CHEK Compact Plus,
llame gratuitamente al ACCU-CHEK Customer Care Service Center al 1-800-858-8072 dentro de 30 dias de la fecha de compra
de su medidor para determinar si esta cualificado para recibir la devolucion de su dinero. Si usted dispone de una cobertura

de Medicare, Medicaid, programas federales/estatales o aseguradoras privadas, esta EXCLUIDO de esta oferta de devolucion
de dinero. Si esta afectado por esta exclusion puede, de todas formas, solicitar un medidor/sistema ACCU-CHEK diferente. La
devolucion estara limitada al importe pagado por el comprador, neto y sin rebajas. Para obtener una devolucion de dinero debe
tener una copia del recibo de compra en el que aparezcan la fecha y el producto comprado, asi como el embalaje original.

Roche Diagnostics garantiza al comprador original del medidor que su medidor ACCU-CHEK Compact Plus estara libre de
defectos de material y de fabricacion durante 3 afios a partir de la fecha de adquisicion. Si durante ese periodo de 3 afios el
medidor no funcionara correctamente en razon de un defecto de material o de fabricacion, Roche Diagnostics sustituira el
medidor gratuitamente por un medidor ACCU-CHEK Compact Plus nuevo o un producto equivalente. La garantia del medidor
de sustitucion expirara en la fecha de expiracion original o noventa (90) dias después de la expedicion de un sistema de
sustitucion, segun el periodo que sea mas prolongado. La Unica solucion ofrecida al comprador con respeto a su medidor
ACCU-CHEK Compact Plus sera el reemplazo.

Esta garantia no se aplica al funcionamiento de un medidor ACCU-CHEK Compact Plus que haya sido deteriorado
accidentalmente o modificado, usado erroneamente, manipulado o usado indebida o incorrectamente de cualquier
otro modo. Roche Diagnostics tratara los medidores que presentan indicios de deterioro o uso indebido de acuerdo
con su Politica de servicio sin garantia descrita abajo.

86 ACCU-CHEK Customer Care Service Center 1-800-858-8072



LA GARANTIA EXPUESTA ARRIBA EXCLUYE CUALQUIER OTRA GARANTIA Y ROCHE DIAGNOSTICS NO OTORGARA NINGUN
OTRO TIPO DE GARANTIA NI EXPRESA NI IMPLICITA, INCLUSIVE, SIN LIMITACIONES, LA GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACION 0 ADECUACION PARA UNA FINALIDAD ESPECIFICA. EN NINGUN CASO ROCHE DIAGNOSTICS SERA
RESPONSABLE ANTE AL COMPRADOR 0 CUALQUIER OTRA PERSONA DE NINGUN DANO FORTUITO, CONSECUENCIAL,
INDIRECTO, ESPECIAL, NI DE DANOS PUNITIVOS QUE SE DERIVEN DE LA COMPRA 0 MANEJO DEL MEDIDOR 0 DE SUS
COMPONENTES, 0 QUE DE CUALQUIER OTRO MODO SE RELACIONEN CON DICHA COMPRA 0 MANEJO. NINGUNA GARANTIA
DE COMERCIALIZACION 0 ADECUACION PARA UNA FINALIDAD ESPECIFICA, SI EXISTIERA ALGUNA IMPLICITA CON LA
COMPRA DEL MEDIDOR, SE EXTENDERA POR UN PERIODO SUPERIOR A TRES ANOS DESDE LA FECHA DE COMPRA.

Algunos estados no permiten limitaciones en cuanto a la duracién de una garantia implicita o a la exclusion de deterioros
incidentales o directos, de manera que la eliminacion y exclusion expuestas anteriormente pueden no ser aplicables a su
caso. Esta garantia le otorga derechos legales especificos que varian segin de un estado a otro.

Politica de servicio sin garantia

La Politica de servicio sin garantia de Roche Diagnostics se aplica a medidores en los que la garantia descrita anteriormente
no ha entrado en vigor, es inaplicable o ha expirado. Roche Diagnostics sustituira segun su libre arbitrio los medidores
que le fueran devueltos por un costo de servicio (que no debe exceder $35). El medidor se reemplazara por uno del
mismo modelo o un modelo similar. Los medidores reemplazados tendran una garantia de 90 dias a partir de la fecha de
envio y estaran cubiertos por una garantia limitada que cubrira el reemplazo gratuito de repuestos y la mano de obra.

Instrucciones para la garantia y el servicio

Todas las solicitudes de devolucién de medidores ACCU-CHEK Compact Plus bajo la directiva de garantia o servicio expuesta
anteriormente tienen que ser dirigidas al ACCU-CHEK Customer Care Service Center llamando al 1-800-858-8072. Se le
enviara una etiqueta de autorizacion de devolucion que tiene que ser adherida al cartén en el que se envia el sistema a Roche
Diagnostics. Los embalajes recibidos sin esta etiqueta seran devueltos a su remitente con los portes a cargo del mismo.
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Los clientes que enfrenten dificultades deben consultar la informacion referida al Mantenimiento y solucion de problemas
de este manual. Las preguntas adicionales deben ser dirigidas al ACCU-CHEK Customer Care Service Center, teléfono
1-800-858-8072.

Asegurese de rellenar y enviar la tarjeta de garantia suministrada con el sistema AGCCU-CHEK Compact Plus.

Licencia limitada

ADVERTENCIA: UNA LICENCIA LIMITADA RESTRINGE EL USO DEL SISTEMA ACCU-CHEK
A COMPACT PLUS Y DEL DISPOSITIVO DE PUNCION ACCU-CHEK SOFTCLIX PLUS - LEA
DETENIDAMENTE LAS LIMITACIONES QUE SE INDICAN ABAJO.

El sistema ACCU-CHEK Compact Plus incluyendo el medidor, el cartucho de tiras reactivas y/o tiras reactivas
y su uso estan protegidos por las siguientes patentes estadounidenses n° 5,720,924; 5,863,800; 5,575,403;
6,707,554; 7,008,799 y 5,810,199. La licencia de uso del sistema ACCU-CHEK Compact Plus se otorga
Unicamente cuando el medidor ACCU-CHEK Compact Plus es usado con los cartuchos de tiras reactivas y
tiras reactivas ACCU-CHEK Compact. Las tiras reactivas ACCU-CHEK Compact estan provistas de codigos de
barras especificos que coinciden con los del cartucho de tiras reactivas correspondiente. Estos cartuchos de
tiras reactivas y los cddigos de barras son fabricados especialmente para la operacion con el medidor
ACCU-CHEK Compact Plus. El uso de otras tiras reactivas con codigos de barras que no coincidan, o con
cddigos que coincidan pero procedentes de otro fabricante, puede impedir o perjudicar el funcionamiento
correcto del sistema ACCU-CHEK Compact Plus.
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El uso del sistema ACCU-CHEK Compact Plus implica la aceptacion de la licencia de uso restringida de usar el
sistema ACCU-CHEK Compact Plus exclusivamente con cartuchos de tiras reactivas y tiras reactivas ACCU-CHEK
Compact. Ademas, si ha adquirido un equipo de monitoreo ACCU-CHEK Compact Plus o un medidor ACCU-CHEK
Compact Plus que incluye esta licencia restringida, esta licencia restringida se aplica independientemente de
cualquier otra oferta que se encontrara en una caja del medidor ACCU-CHEK Compact Plus o del cartucho de tiras
reactivas ACCU-CHEK Compact. Si no esta de acuerdo con las condiciones contractuales de esta licencia, puede
devolver el sistema ACCU-CHEK Compact Plus no usado en el lugar de su compra, donde se le reembolsara el
importe completo. Si tiene preguntas, por favor llame al ACCU-CHEK Customer Gare Service Genter al
1-800-858-8072.

A excepcion de los casos en que se prohibe por ley, todas las garantias que protegen el sistema ACCU-CHEK
Compact Plus seran nulas si el sistema ACCU-CHEK Compact Plus se usa con cualquier otro cartucho de tiras
reactivas o tiras reactivas que no sean cartuchos de tiras reactivas o tiras reactivas ACCU-CHEK Compact.

El dispositivo de puncién ACCU-CHEK Softclix Plus y su uso estan protegidos por las siguientes patentes
estadounidenses: 4,924,879 y Re. 35,803. La licencia de uso del dispositivo de puncion ACCU-CHEK Softclix Plus
se otorga Unicamente cuando las lancetas ACCU-CHEK Softclix se usan como parte del dispositivo de puncion
ACCU-CHEK Softclix Plus.

Las lancetas ACCU-CHEK Softclix son componentes de alta precision fabricados de acuerdo con tolerancias
minimas requeridas para su satisfactorio uso con el dispositivo de puncién ACCU-CHEK Softclix Plus. El uso
de otras lancetas con el dispositivo de puncion ACCU-CHEK Softclix Plus puede impedir o afectar el correcto
funcionamiento del dispositivo de puncion ACCU-CHEK Softclix Plus.
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El uso del dispositivo de puncion ACCU-CHEK Softclix Plus indica que acepta la licencia restringida para

usar el dispositivo de puncién ACCU-CHEK Softclix Plus sélo en combinacion con las lancetas ACCU-CHEK
Softclix. Ademas, si ha adquirido un dispositivo de puncion ACCU-CHEK Softclix Plus que incluya esta licencia
restringida, esta licencia tendra validez por encima de cualquier otra oferta adicional que pueda haber
obtenido con algun otro dispositivo de puncion ACCU-CHEK Softclix Plus. Si no esta de acuerdo con las
condiciones de la licencia restringida, puede devolver el dispositivo de puncion ACCU-CHEK Softclix Plus no
usado en el lugar de su compra, donde se le reembolsara el importe completo. Si tiene preguntas, por favor
llame al ACCU-CHEK Customer Care Service Genter al 1-800-858-8072.

A excepcion de los casos en que se prohibe por ley, todas las garantias que protegen el dispositivo de puncion
ACCU-CHEK Softclix Plus seran nulas si el dispositivo de puncion ACCU-CHEK Softclix Plus se usa con lancetas
que no sean lancetas ACCU-CHEK Softclix.

Informacion sobre las patentes

Este producto puede estar cubierto por una o mas de las siguientes patentes estadounidenses: 5,720,924;
5,863,800; 5,206,147; 5,334,508; 5,240,860; 5,382,523; 5,521,060; 6,036,919; 5,575,403; 5,738,244;
5,630,986; 5,632,410; 5,810,199; 5,463,467; 6,707,554; 6,455,001; 6,379,317; 6,475,436; 5,854,074;
6,497,845; D448,294; D487,594; D530,424; 5,510,266; 6,696,024; 6,207,000; 6,881,378; 6,613,570;
7,008,799; 7,025,836; 4,924,879; 6,464,649 y Re. 35,803. Estan pendientes otras patentes estadounidenses.
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Otros suministros

Podra obtener los siguientes suministros y accesorios en centros autorizados para el tratamiento de la
diabetes, en farmacias o de proveedores de material médico/quirurgico:

Cartuchos de tiras reactivas

Cartuchos de tiras reactivas ACCU-CHEK Compact (51 unidades)
Cartuchos de tiras reactivas ACCU-CHEK Compact (102 unidades)

Soluciones de control
Solucion de control ACCU-CHEK Compact Blue*

Lancetas

Lancetas ACCU-CHEK Softclix (100/caja)
Lancetas ACCU-CHEK Softclix (200/caja)
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Profesionales de la salud: Siga los procedimientos para el control de infecciones
vigentes en su centro.

Al decidir si recomendar o no sitios alternativos del cuerpo para realizar pruebas de glucemia (AST = alternative
site testing) debe tener en cuenta la motivacion y el nivel de conocimiento del paciente y su habilidad para
comprender aspectos relativos a la diabetes y al método AST.

Si esta considerando recomendar el método AST a sus pacientes, debe Ud. comprender que hay una diferencia
considerable entre los resultados de pruebas de glucemia realizadas con sangre de la yema del dedo y la
procedente de sitios alternativos. La diversidad en la concentracion de los capilares y la perfusion de sangre en
el cuerpo puede conducir a diferencias en el nivel de glucemia. Este efecto fisioldgico varia segtn el individuo y
puede variar para un mismo individuo dependiendo de su comportamiento y condicion fisica relativa. Nuestros
estudios sobre la posibilidad de realizar pruebas con sangre procedente de otro sitio que no sea de la yema del
dedo realizados con adultos con diabetes demuestran que, en la mayoria de las personas, el nivel de glucosa
cambia mas rapidamente en la sangre del dedo que en la sangre de un sitio alternativo.* Esto es especialmente
importante cuando los niveles de glucosa en la sangre estan bajando o subiendo rapidamente. Si su paciente esta
habituado a tomar decisiones terapéuticas en base a los resultados obtenidos con sangre procedente del dedo,
debe tomar en cuenta el retraso que afecta el resultado con sangre obtenida de un sitio alternativo.

*Datos en archivo.
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1. Stedman, TL. Stedman’s Medical Dictionary, 27th Edition, 1999, pg. 2082.

2. American Diabetes Association, “Clinical Practice Recommendations 2003.” Diabetes Care, Vol. 26,
Supplement 1, pg. S22.
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palpitaciones, 60

pantallas del medidor, 72—81

pila, cambiar, 27

pila, colocar, 27

pila, tipo de, 28

profundidad de puncion, 40, 51

prueba de control, rango
aceptable, 36

prueba de control, rango
inaceptable, 37

prueba de glucemia,
realizar, 42, 52

recuento de tiras reactivas, 26

resultados de la prueba de
control, interpretar, 36

resultados de prueba
inhabituales, 61

resultados de prueba,
interpretar, 60

resultados de prueba,
registrar, 59, 63

sangre, gota de, 44, 55

sed, mayor de lo normal, 60

simbolos, 84

solucion de control, 29

solucion de problemas, 72-81

sudor, 60

suministros, 91

temblores, 60

vision borrosa, 60
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