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TIRAS REACTIVAS/ TIRAS REAGENTES

ONETOUCH® Ultra

(Ejemplo/Exemplo)

Ahora con el logo OneTouch®!/Agora com o logo OneTouch®!

Para realizar pruebas de glucosa en sangre total con la familia de medidores
OneTouch® Ultra®. La familia de medidores OneTouch® Ultra® emplea OneTouch® Ultra®
como parte de su nombre de marca (por ejemplo, OneTouch® Ultra™2, etc.).

IMPORTANTE: Lea esta informacion y el Manual del usuario de su medidor de la familia OneTouch® Ultra®,
antes de utilizar las tiras reactivas OneTouch® Ultra®. No utilice sus tiras reactivas de la marca
OneTouch® Ultra®, si su frasco esta abierto o dafiado de cualquier forma, ya que esto puede
conducir a obtener mensajes de error o valores de glucosa en sangre que se leen mas altos que el
valor real. Llame inmediatamente al Servicio de Atencion al Cliente OneTouch®, si el frasco de tiras
reactivas esta abierto o dafiado o si estos materiales instructivos o su medidor le parecen confusos.

Uso recomendado

Las tiras reactivas OneTouch® Ultra® se utilizan con la familia de medidores OneTouch® Ultra®
para la medicién cuantitativa de la glucosa en sangre total capilar recién extraida. Las tiras
reactivas OneTouch® Ultra® y los medidores relacionados estdn disefiados para utilizarse en

la parte externa del cuerpo (uso diagnéstico in vitro) por personas que padecen diabetes y que
se encuentran en casa, asi como por profesionales del cuidado de la salud, como una ayuda
para supervisar la efectividad del control de la diabetes. Las tiras reactivas OneTouch® Ultra®
v los medidores asociados estdn disefiados para utilizarse en el dedo, la palma de la mano y
el antebrazo.

Almacenamiento y manipulacion

Guarde el paquete de tiras reactivas en un lugar fresco y seco a una temperatura inferior a
30°C (86°F). No refrigere. Manténgalas alejadas del calor y de la luz directa del sol. La
exposicion a temperaturas y/o humedad que no cumplan con las condiciones de
almacenamiento requeridas puede ocasionar lecturas inexactas.

Guarde las tiras reactivas en el frasco original inicamente. Para evitar que se dafien o se
contaminen, no las transfiera a ningin otro sitio.

Después de sacar una tira reactiva OneTouch® Ultra® del frasco, vuelva a colocar la tapa del
envase de inmediato y ciérrelo herméticamente.

Utilice la tira reactiva inmediatamente después de haberla sacado del frasco.

No utilice las tiras reactivas de ninguin frasco que esté dafiado o que se haya dejado abierto.

Escriba en la etiqueta del frasco la fecha de descarte (3 meses después de haber abierto el
frasco por primera vez) la primera vez que lo abra. Descarte las tiras reactivas

OneTouch® Ultra® sobrantes luego de la fecha de descarte.

No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad (impresa en el empaque) o de
la fecha de descarte, lo que ocurra primero, ya que podrian dar resultados inexactos.

Evite que entre polvo, alimentos o liquidos en la tira reactiva. Con las manos limpias y secas
puede tocar cualquier parte de la superficie de la tira reactiva.

No doble, corte ni altere de ninguna manera las tiras reactivas OneTouch® Ultra®.

Las tiras reactivas OneTouch® Ultra®se deben utilizar sélo una vez. Nunca vuelva a utilizar
una tira reactiva en la que se haya aplicado previamente sangre o solucién control.

Aplique solucién control OneTouch® Ultra® o una muestra de sangre en la tira reactiva.

ADVERTENCIA: Mantenga el frasco de tiras reactivas fuera del alcance de los nifios, pues estos
podrian ahogarse con las mismas. Las tiras reactivas no deben ingerirse. El frasco de tiras
reactivas puede contener agentes desecantes que podrian ser nocivos si se inhalan o se ingieren,
asi como producir irritacion de la piel o de los ojos.

Precauciones a observar para obtener resultados precisos

¢ El cédigo la pantalla del medidor de la familia OneTouch® Ultra® debe coincidir con el
nimero de cédigo impreso en el frasco de tiras reactivas OneTouch® Ultra®.

PRECAUCION: Es fundamental que coincida el codigo del medidor con
el codigo del frasco de tiras reactivas para obtener resultados precisos.
Cada vez que realice una prueba, asegirese de que coincidan los
nimeros de cédigo. (Figura A)

¢ Antes de cada andlisis, compruebe que el medidor esté fijado en
la unidad correcta de medida. La unidad de medida correcta es
mg/dL o mmol/L. Consulte el Manual del usuario para mds
informacion sobre la unidad de medida correcta. Si la unidad de
medida no es correcta, llame al Servicio de Atencién al Cliente
OneTouch® de su pafs, en la linea gratuita que aparece al final de este inserto.

o Utilice tinicamente tiras reactivas OneTouch® Ultra® con la familia de medidores
OneTouch® Ultra® para obtener resultados precisos.

* Si usted presenta sintomas que no corresponden con los resultados del andlisis de glucosa
en sangre y sigui6 todas las instrucciones descritas en el Manual del usuario de la familia
de medidores OneTouch® Ultra®, comuniquese con el profesional médico que le atiende.

¢ Nunca ignore sintomas ni realice cambios significativos en su programa de control de la
diabetes sin consultar al profesional médico que lo atiende.

* Silos promedios de los resultados de 14 y 30 dias no son los que esperaba, no debe confiar
en ellos.
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(Figura A - Ejemplo)

Procedimiento de analisis para medicion de sangre
Materiales que se suministran: Tiras Reactivas OneTouch® Ultra®.

Materiales que se necesitan, pero no se suministran: su medidor, el Manual del usuario, el
dispositivo de puncién, la tapa transparente opcional y una lanceta nueva y estéril.

Recoleccion de una muestra de sangre

NOTA: Consulte su Manual del usuario para obtener informacién detallada acerca de la
preparacion del dispositivo de puncién y de la recoleccién de muestras de sangre. Para
obtener una gota de sangre, siga estos pasos:

Paso 1 Seleccione el lugar donde se realizara la puncién. Puede obtener una gota de sangre de la
punta del dedo, la palma de la mano o antebrazo. Lévese las manos, asi como el lugar en
donde se realizard la puncién, con agua tibia y jabén. Séquelas completamente.

Paso 2 Realice la puncién con la lanceta en el lugar que seleccioné para la puncioén. Obtenga una
gota redonda de sangre suficiente para realizar la prueba (@ tamafio real). No apriete
excesivamente el lugar donde realice la puncién.

Como escoger el lugar adecuado para extraer muestras en el momento correcto

Algunas veces, los resultados obtenidos en el antebrazo o en la palma de la mano pueden ser
diferentes a los de una medicién en la punta del dedo. Consulte con el profesional médico que
lo atiende, antes de comenzar a utilizar su antebrazo o en la palma de la mano para extraer
muestras.

NOTA: Confirme si usted tiene la tapa correcta para hacer andlisis en lugares alternos.

Si usted realiza las pruebas: Extraiga la muestra de sangre de su:

De manera rutinaria, antes de las comidas Punta del dedo, antebrazo o palma de

la mano

Antes de o mds de dos horas después de:
* una comida

Punta del dedo, antebrazo o palma de
la mano
® una inyeccién de insulina de accién
rapida o bolo con bomba de insulina
* ejercicio

Cuando su glucosa en sangre cambia Punta del dedo
rdpidamente, como en los siguientes casos:
e dentro de las siguientes dos horas después
de una comida
e en las siguientes dos horas después de una
inyeccién de insulina de accién rédpida o
bolo con bomba de insulina, o
o durante las siguientes dos horas después
de hacer ejercicio

Cuando usted estd preocupado por la Punta del dedo

posibilidad de hipoglucemia

PRECAUCION: No realice pruebas en el antebrazo o palma de la mano cuando:

 Considere que su nivel de glucosa en sangre esta descendiendo rapidamente, tal como dentro de las
dos horas después de realizar ejercicio o de haberse aplicado una inyeccion de insulina de accion
rapida o de un bolo con bomba de insulina. Las pruebas con una muestra extraida de la punta del
dedo pueden identificar un nivel de hipoglucemia (aziicar baja en la sangre) mas rapidamente que si
se realiza la prueba con una muestra extraida del antebrazo o palma de la mano.

© Han transcurrido menos de dos horas después de una comida, una inyeccion de insulina de
accion rapida o un bolo con bomba de insulina, ejercicio fisico o cuando considere que su nivel
de glucosa esta cambiando rapidamente.

* Cuando esta preocupado por la posibilidad de hipoglucemia (reacciones a la insulina), por
ejemplo cuando conduzca un vehiculo. Esto es particularmente importante si usted tiene
insensibilidad a la hipoglucemia (falta de sintomas que indiquen una reaccién a la insulina).

Recuerde: Consulte con el profesional del cuidado de la salud que lo atiende, antes de utilizar
su antebrazo o palma de la mano para realizar pruebas.

Pruebas de glucosa en la sangre

NOTA: Para obtener informacién detallada acerca de la recoleccién de muestras de sangre
y la codificacién de su medidor, consulte el Manual del usuario que se suministré con
su sistema.
Paso 1 Inserte la tira reactiva. Retire una tira reactiva y tape de nuevo el frasco inmediatamente.
Inserte la tira reactiva en el puerto de analisis, con el extremo de las barras de contacto de
primero y mirando hacia arriba.
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Empuje la tira reactiva hacia adentro hasta que no avance mads. El medidor se encendera

automdticamente. Asegirese de que el nimero de cédigo del medidor coincida con el del

frasco de tiras reactivas.

Paso 2 Aplique la muestra. Cuando aparece el simbolo intermitente para aplicar sangre en la

pantalla, acerque y toque con la gota de sangre el canal estrecho del borde superior de la tira

reactiva. Acerque y mantenga la gota de sangre en el borde superior de la tira reactiva hasta

que la ventana de confirmacion esté llena.

* No aplique la muestra en la parte delantera o posterior de la tira reactiva.

* No presione la tira reactiva contra el drea de puncién (punta del dedo, antebrazo o palma de
la mano).

* No aplique una muestra que se haya extendido.

Si la ventana de confirmacién no se hubiera llenado por completo antes de que el medidor

comience la cuenta regresiva, No afiada mds sangre a la tira reactiva; deseche la tira y comience

de nuevo la prueba. Si no se llena la ventana de confirmacion, es posible que aparezca un

mensaje de error o un resultado inexacto del andlisis. Si tuviera algin problema para llenar la

tira, comuniquese con el Servicio de Atencién al Cliente OneTouch® de su pais, en la linea

gratuita que aparece al final de este inserto.

Paso 3 Resultados precisos en sélo 5 segundos. El resultado del analisis de glucosa aparecerd en

la pantalla después de que el medidor haya realizado la cuenta regresiva de 5 a 1.

ADVERTENCIA: Compruebe que la unidad de medida esté fijada correctamente mg/dL. Si la unidad
de medida no es correcta, llame el Servicio de Atencion al Cliente OneTouch® de su pais, en la
linea gratuita que aparece al final de este inserto.

Resultados de las pruebas

Los medidores de la familia OneTouch® Ultra® muestran resultados
entre 20-600 mg/dL (1.1-33.3 mmol/L). Si el resultado de su prueba es
més bajo que 20 mg/dL (1.1 mmol/L), aparecerd un mensaje de
advertencia que le indica un nivel bajo de glucosa. Esto podria
indicar una hipoglucemia grave (bajo contenido de glucosa en la
sangre). Deberd tratar esta situaciéon inmediatamente segiin las
indicaciones de su médico. Aunque este mensaje podria deberse a un
error de la prueba, es més seguro tratarse primero y luego realizar otra
prueba. Si el resultado de su prueba es mas alto que 600 mg/dL

(33.3 mmol/L), aparecerd un mensaje de advertencia que le indica un
nivel alto de glucosa. Esto podria indicar una hiperglucemia grave
(alto contenido de glucosa en la sangre). Debe volver a realizar un
andlisis de su nivel de glucosa y si vuelve a aparecer el mensaje, llame
inmediatamente al profesional médico que le atiende.

Rango de valores esperados

El control de glucosa en la sangre requiere de la ayuda de un profesional médico. Juntos pueden
establecer su zona de seguridad de valores esperados de glucosa en la sangre, establecer sus
horarios de prueba y discutir el significado de sus resultados de glucosa en la sangre.

Niveles previstos de glucosa en la sangre para personas que no padecen diabetes:*

Hora Margen, mg/dL Margen, mmol/L
Antes del desayuno 70-105 3.9-5.8

Antes del almuerzo o de la cena 70-110 3.9-6.1

1 hora después de las comidas Menos de 160 Menos de 8.9

2 horas después de las comidas Menos de 120 Menos de 6.7
Madrugada, de 2 a 4 a.m. Mis de 70 Mis de 3.9

Si obtiene resultados inesperados:

Si el resultado de su prueba de glucosa en la sangre es menor a 70 mg/dL (3.9 mmol/L) indica
un nivel bajo de glucosa o mayor a 180 mg/dL (10.0 mmol/L) indica un nivel mayor de
glucosa, debe comunicarse con el profesional médico y seguir sus recomendaciones sobre el
tratamiento.? Si continta obteniendo resultados inesperados, revise su sistema con solucién
control. Si usted tiene sintomas que no corresponden con los resultados de su anélisis de
glucosa en la sangre y sigui6 todas las instrucciones descritas en su Manual del usuario,
comuniquese con el profesional médico que le atiende. Nunca ignore sintomas ni realice
cambios significativos en su programa de control de la diabetes sin consultar al profesional
médico que lo atiende.

Comprobacion del sistema

Use tinicamente solucién control OneTouch® Ultra®.

Para informarse detalladamente acerca de cémo revisar el sistema, consulte su Manual del
usuario. Realice un andlisis con solucién control en los siguientes momentos:

¢ Por lo menos una vez a la semana

¢ Cuando comience a utilizar un nuevo frasco de tiras reactivas

¢ Si sospecha que el medidor o las tiras reactivas no estd funcionando correctamente

¢ Si ha obtenido resultados inesperados de glucosa en la sangre en repetidas ocasiones

o Si dej6 caer el medidor

Si los resultados de la prueba de solucién control se encuentran fuera del rango impreso en la
etiqueta del frasco de tiras reactivas, repita la prueba y consulte su Manual del usuario.

PRECAUCION: Si encuentra los resultados del analisis con solucién control OneTouch® Ultra® fuera
del rango impreso en el frasco, su medidor podria no estar funcionando correctamente. NO utilice
el medidor para realizar pruebas de su sangre hasta que obtenga un resultado de la prueba con
solucion control que esté dentro del rango esperado. Si continia teniendo problemas,
comuniquese con el Servicio de Atencion al Cliente OneTouch® de su pais, en la linea gratuita que
aparece al final de este inserto.
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Las tiras reactivas OneTouch® Ultra® suministran resultados precisos cuando se observan las
siguientes limitaciones:
e Las tiras reactivas no se deben utilizar para andlisis en neonatos.

taciones de procedimiento

¢ Las tiras reactivas deben utilizarse sélo una vez. No las vuelva a utilizar.

o Las tiras reactivas son especificas para glucosa D y no reaccionan ante otros aztcares que
puedan estar presentes en la sangre.

e Deben utilizarse inicamente con sangre total capilar de reciente extraccién. No utilice
suero ni plasma.

¢ El hematocrito es el porcentaje de glébulos rojos en la sangre. Los extremos en el valor de
hematocrito pueden afectar los resultados de la prueba.’ Los niveles de hematocrito
menores a 30% pueden producir falsas lecturas altas y los niveles de hematocrito mayores
a 55% pueden ocasionar falsas lecturas bajas. Si no conoce su nivel de hematocrito,
consulte con el profesional médico que le atiende.

e Las tiras reactivas OneTouch® Ultra® se pueden utilizar en altitudes de hasta 10,000 pies
(3,048 metros) sin causar ningin efecto en los resultados de la prueba. Se comprobé la
precision de los resultados en estudios clinicos efectuados en altitudes de hasta 5,280 pies
(1,609 metros) y en estudios que simulaban alturas de hasta 10,000 pies (3,048 metros).

A los profesionales médicos: sirvanse tomar en cuenta estas limitaciones adicionales de

procedimiento:

¢ Se puede recolectar sangre capilar de reciente extraccion en tubos de prueba que
contengan heparina (anticoagulante), si la sangre se utiliza dentro de los 10 minutos
siguientes. No utilice otros anticoagulantes ni preservantes.

¢ Interferencias: El acetaminofén, los salicilatos, los dcidos urico y ascérbico (vitamina C) y
otras sustancias reductoras (cuando se producen en concentraciones normales en la sangre
o en concentraciones terapéuticas normales) no afectan los resultados de manera
significativa. No obstante, las concentraciones anormalmente altas en la sangre pueden
causar resultados altos inexactos.

¢ Los pacientes que reciben terapia con oxigeno pueden producir falsos resultados bajos.

¢ Si el paciente se encuentra seriamente deshidratado, en choque o en estado hiperosmolar
(con o sin cetoacidosis), se pueden producir falsos resultados bajos.

A los pacientes que estén gravemente enfermos no se les debe practicar anélisis
con medidores de glucosa en sangre.

* Muestras lipémicas: Los niveles de colesterol de hasta 700 mg/dL (18.1 mmol/L) y de
triglicéridos de hasta 3000 mg/dL (33.9 mmol/L) no afectan los resultados. Pacientes
extremadamente lipémicos: No se han analizado muestras y no se recomiendan para
analisis con la familia de medidores OneTouch® Ultra®.

Control de infecciones

Tenga en cuenta las precauciones universales acerca de la sangre cuando manipule o deseche
materiales de automedicién de glucosa en sangre. Todos los materiales y muestras del
paciente con los que estos entran en contacto son considerados como un riesgo bioldgico y se
deben manejar como si fueran portadores de la infeccién. Tome en cuenta las precauciones
apropiadas de acuerdo con regulaciones locales cuando deseche todos los materiales.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de infeccién:

Nunca comparta con nadie las lancetas ni el dispositivo de puncion. Use siempre una lanceta
estéril nueva. Las lancetas deben usarse una sola vez. M el medidor y el dispositivo
de puncion siempre limpios. Asegirese de limpiar el area de puncion con jabén y agua antes
del analisis.

Principio del analisis

Los medidores de la familia OneTouch® Ultra® estdn calibrados para mediciones con plasma,
a fin de permitir una fécil comparacién de resultados con métodos de laboratorio. La glucosa
de la muestra de sangre se mezcla con quimicos especiales contenidos en la tira reactiva y se
produce una pequena corriente eléctrica. La familia de medidores OneTouch® Ultra® mide esta
corriente, la cual se muestra en su resultado de glucosa en la sangre. La potencia de esta
corriente cambia con la cantidad de glucosa contenida en la muestra de sangre.

Composicion del reactivo

Cada tira reactiva OneTouch® Ultra® contiene: Glucosa oxidasa (Aspergillus niger) = 0.08 1U;
ferricianida > 22 pg; otros ingredientes (solucién neutralizadora, etc.). El frasco contiene un
agente desecante.

Caracteristicas de rendimiento

El rendimiento de las tiras reactivas OneTouch® Ultra® se ha evaluado tanto en laboratorio
como en pruebas clinicas.’

Margen de medicién: El rango de medicién del sistema OneTouch® Ultra® es 20 a 600 mg/dL
(1.1-33.3 mmol/L).

Exactitud clinica: La exactitud del sistema OneTouch® Ultra® se evalué al comparar los resultados
de glucosa en la sangre obtenidos por los pacientes con los resultados obtenidos al utilizar un
analizador de glucosa YSI modelo 2300, que es un instrumento de laboratorio. Se obtuvieron los
siguientes resultados de 117 pacientes diabéticos en 3 centros clinicos:

Pendiente 0.986
Interseccién y -5.5 mg/dL (-0.3 mmol/L)
Coeficiente de correlacién (r) 0.984

Num. de muestras 117

Margen analizado 36.4-434 mg/dL (2.0-24,1mmol/L)
Este estudio muestra que el medidor OneTouch® Ultra® se compara adecuadamente con un
método de laboratorio. Se realizaron estudios clinicos adicionales con otros medidores de la
familia de medidores OneTouch® Ultra®.*

Precisién:
Dentro de la Sangrey,, 45 mg/dL (2.5 mmol/L) CV =3.2%
precision ejecutada Sangre,, 77 mg/dL (4.3 mmol/L) CV =2.0%
Sangre,,, 129 mg/dL (7.2 mmol/L) CV=21%
Sangre,, 220 mg/dL (12.2 mmol/L) CV =1.8%
Sangre,, 364 mg/dL (20.2 mmol/L) CV=1.6%
Precision total Control 44 mg/dL (2.4 mmol/L) CV=44%
Control 171 mg/dL (9.5 mmol/L) CV =2.6%
Control 366 mg/dL (20.3 mmol/L) CV =2.4%

Este estudio muestra una variabilidad de tira reactiva en tira reactiva en los analisis de
sangre de 3.2% o menos.

IMPORTANTE: Para obtener una descripcion completa de las instrucciones de funcionamiento y
otra informacion técnica importante, consulte el Manual del usuario que se incluyé con su
sistema. S| TIENE ALGUNA PREGUNTA ACERCA DE COMO UTILIZAR CUALQUIER PRODUCTO DE
LIFESCAN, LE AGRADECEMOS SE COMUNIQUE EL SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE ONETOUCH®
DE SU PAIS, EN LA LINEA GRATUITA QUE APARECE AL FINAL DE ESTE INSERTO.

1. Krall, L.P., y Beaser, R.S.: Joslin Diabetes Manual. Filadelfia: Lea y Febiger (1989),
p.138.

2. Beaser, R.S. y Hill, Joan: The Joslin Guide to Diabetes. Nueva York: Simon & Schuster
(1995), p. 158.

3. Datos en archivo.

NUESTRO COMPROMISO CON USTED:

Nuestra meta es proporcionarle productos de calidad para el cuidado de la salud y un dedicado
servicio al cliente. Si no esta completamente satisfecho con este producto, comuniquese con la
linea de Atencion al cliente OneTouch respectiva de su pais:

Argentina www.OneTouchArgentina.com 0800-555-5433
Bolivia 800-10-5433

Brasil www.OneTouch.com.br 0800-701-5433

Chile www.OneTouch.cl 800-200-5433
Colombia www.OneTouchColombia.com 01-8000-512424
Ecuador www.OneTouchEcuador.com 1-800-731-731
México www.OneTouch.com.mx 01-800-543-3557 / 58
Peri www.OneTouchPeru.com 0-800-50-880
Uruguay 0800-6000

Venezuela www.OneTouchVenezuela.com 0-800-100-5017



Para teste de glicose no sangue total com a familia de medidores OneTouch® Ultra™.
A familia de medidores OneTouch® Ultra™ possui OneTouch® Ultra™ incluido no nome
da marca (p. ex., OneTouch® Ultra™2 etc.)

IMPORTANTE: leia esta informacao e seu Manual do Usuario da familia de medidores
OneTouch® Ultra™ antes de usar as tiras reagentes OneTouch® Ultra™. Nao use suas tiras reagentes
da marca OneTouch® Ultra™ se o frasco estiver aberto ou danificado de qualquer forma, porque
isso pode levar a mensagens de erro ou valores de glicose no sangue com leitura acima do valor real.
Entre em contato imediatamente com o Servico de Atendimento ao Cliente OneTouch se estas
instrugdes ou os seus resultados obtidos nao estiverem suficientemente claros.

As tiras reagentes OneTouch® Ultra™ sdo usadas com a familia de medidores OneTouch® Ultra™
para medir quantitativamente a glicose em sangue total capilar recém-coletado. As tiras
reagentes OneTouch® Ultra™ e os respectivos medidores sdo indicados para uso fora do corpo
humano (uso diagndstico in vitro) por pessoas com diabetes, em sua prépria casa, e por
profissionais da satide, em clinicas, auxiliando a monitorar a eficiéncia do controle do
diabetes. As tiras reagentes OneTouch® Ultra™ e os medidores associados destinam-se ao uso
no dedo, na palma da méo e no antebraco.

Armazenagem e manuseio

e Armazene a embalagem de tiras reagentes em local fresco e seco, em temperaturas inferiores

a 30°C (86°F). Nao refrigere. Mantenha o produto longe de fontes de calor e luz solar direta.
A exposicdo a temperaturas e/ou umidade fora das condigdes necessdrias de armazenagem
podera provocar leituras imprecisas.

Armazene suas tiras reagentes somente no frasco original. Para evitar danos ou
contaminacdo, ndo transfira as tiras reagentes para outro recipiente.

Ap6s retirar uma tira reagente OneTouch® Ultra™ do frasco, recoloque a tampa
imediatamente e feche bem.

¢ Use a tira reagente logo que retirar do frasco.

Naio use as tiras reagentes de frascos danificados ou que entraram em contato com o ar.
Anote a data de descarte (3 meses depois de abrir o frasco) no rétulo do frasco ao abri-lo
pela primeira vez. Descarte as Tiras Reagentes OneTouch® Ultra™ que restarem apds a data
de descarte.

Naio use as tiras reagentes além da data de validade (impressa na embalagem) ou da data de
descarte, 0 que ocorrer primeiro, pois isso pode levar a resultados imprecisos.

Evite o contato de sujeira, alimento ou liquidos com a tira reagente. Vocé pode tocar uma
tira reagente em qualquer superficie desta, desde que esteja com as méaos limpas e secas.
Naio dobre, corte ou modifique de forma alguma uma tira reagente OneTouch® Ultra™.

As tiras reagentes OneTouch® Ultra™ sdo somente para uso tinico. Nunca reutilize uma tira
reagente sobre a qual tenha sido aplicado sangue ou solugio controle.

Aplique somente a solugdo controle OneTouch® Ultra™ ou uma amostra de sangue na tira
reagente.

ADVERTENCIA: mantenha o frasco de tiras reagentes longe do alcance de criancas; as tiras reagentes
podem causar asfixia. Nao ingira tiras reagentes. O frasco de tiras reagentes pode conter um secante
que é nocivo, se for inalado ou ingerido, podendo causar irritagao na pele ou nos olhos.

Precaugoes p. bter resultados precisos

¢ O c6digo numérico da familia de medidores OneTouch® Ultra
numeérico impresso.

deve coincidir com o cédigo

ATENCAO: é fundamental que se faga a correspondéncia do cédigo
localizado no medidor com o cédigo localizado no frasco de tiras
reagentes para se obter resultados precisos. Cada vez que vocé fizer
o teste, verifique se os c6digos numéricos sao iguais. (Figura A)

e Verifique se o medidor estd programado com a unidade de
medida correta antes de cada teste. A unidade de medida é
mg/dL ou mmol/L. Consulte o manual do usudrio para verificar
a unidade de medida correta. Se a unidade de medida néo estiver
correta, entre em contato com Servigo de Atendimento ao Cliente
OneTouch: 0800 7015433.

* Use somente tiras reagentes OneTouch® Ultra™ com a familia de medidores
OneTouch® Ultra™ para obter resultados precisos.

* Se vocé estiver apresentando sintomas que ndo estejam consistentes com os resultados
obtidos do teste de glicose no sangue e seguiu todas as instrugdes descritas no Manual do
Usuadrio da familia de medidores OneTouch® Ultra™ e dos, entre em contato com seu
profissional de saide.

¢ Nunca ignore os sintomas nem faga alteragdes significativas em seu programa de controle
do diabetes sem antes consultar seu profissional de satide.

e Se as suas médias dos resultados de 14 dias e 30 dias ndo forem as esperadas, vocé devera
desconsidera-las.

(Figura A - Exemplo)

Procedimento de teste para a medicao de glicose no sangue

Materiais fornecidos: Tiras Reagentes OneTouch® Ultra™.

Materiais necessdarios, mas ndo fornecidos: o seu medidor, manual do usudrio, lancetador,
tampa transparente opcional e uma lanceta nova e estéril.

Amostra de sangue

OBSERVACAO: consulte o manual do usudrio do seu sistema para obter informagées
detalhadas sobre a preparagdo do lancetador e a coleta da amostra de sangue.

Para obter uma gota de sangue, siga as etapas abaixo:

Etapa 1: selecione o local de puncdo. Vocé pode obter uma gota de sangue da ponta do dedo,
palma da méo, ou antebraco. Lave as mdos e o local de puncéo com dgua morna e sabéo.
Seque-os bem.

Etapa 2: lancete o local de pungdo. Obter uma gota de sangue arredondada suficiente para
realizar o teste (@ tamanho da amostra). Nao aperte muito o local de pungéo.

Escolha do local adequado de coleta da amostra no momento adequado

As vezes os resultados obtidos de amostras coletadas do antebrago ou palma da mdo podem
ser diferentes dos resultados do teste com material coletado da ponta do dedo. Converse com
o seu profissional de satude antes de usar o antebrago ou palma da méo como local de coleta.

OBSERVACAO: confirme se vocé tem a tampa correta para coletar a amostra de teste de
outro local.

Se voceé estiver testando: Use a amostra de sangue:

Rotineiramente antes das refeigoes Da ponta do dedo, antebrago ou palma

da mao

Antes das refei¢des ou duas horas apds:
¢ uma refeigdao

Da ponta do dedo, antebrago ou palma
da mao
¢ uma inje¢do de insulina de ag@o rapida
ou bolus em bomba de insulina
e atividade fisica

Quando a glicose no sangue estiver se
alterando rapidamente, como por exemplo:

da ponta do dedo

* duas horas apdés uma refeicdo

¢ duas horas apdés uma injegdo de insulina
de acdo rdpida ou de bolus em bomba
de insulina ou

e durante ou ap6s duas horas de atividades fisicas

Quando vocé se preocupar com a
possibilidade de hipoglicemia

da ponta do dedo

Faixa dos valores esperados

O controle da glicose do sangue requer o auxilio de um profissional de saide. Juntos, vocés
podem determinar sua prépria faixa para os valores da glicose, organizar os hordrios de testes
e discutir o significado dos resultados.

Concentracoes esperadas para a glicose no sangue de pessoas sem diabetes:!

Hora do dia Faixa (mg/dL) Faixa (mmol/L)
Antes do café da manha 70-105 3,9-5,8
Antes do almogo ou jantar 70-110 3,9-6,1

menos de 160
menos de 120
mais de 70

Uma hora ap6s as refeicdes
Duas horas apés as refeigdes
Entre 02:00 e 04:00

menos de 8,9
menos de 6,7
mais de 3,9

Se obtiver resultados inesperados:

Se o resultado do seu teste de glicose no sangue for inferior a 70 mg/dL (3,9 mmol/L),
indicando baixo nivel de glicose no sangue, ou superior a 180 mg/dL (10,0 mmol/L), indicando
um nivel elevado de glicose, vocé deve entrar em contato com o seu profissional de satide e
seguir suas instrugdes.? Se vocé continuar obtendo resultados inesperados, teste o seu sistema
com solugdo controle. Se vocé estiver apresentando sintomas que néo estejam consistentes com
os resultados obtidos para a glicose em seu sangue e vocé seguiu todas as instrugdes descritas
no Manual do Usuadrio, entre em contato com seu profissional de saide. Nunca ignore os
sintomas nem faca alteragdes significativas em seu programa de controle do diabetes sem antes
consultar seu profissional de saide.

Verificacao do Sistema

Use somente a solugio controle OneTouch® Ultra™

Para obter detalhes completos sobre a verificagdo do sistema, consulte o manual do usudrio.
Quando ¢ preciso realizar um teste com a solugéo controle:

¢ No minimo, uma vez por semana.

* Quando iniciar o uso de um novo frasco de tira reagente

* Quando suspeitar que o medidor ou as tiras reagentes nao estao funcionando corretamente
* Se tiver obtido repeticdo de resultados inesperados da glicose no sangue

¢ Se vocé derrubar o medidor.

Se os resultados do teste com solucédo controle estiverem fora da faixa impressa no frasco da
tira reagente, repita o teste e consulte seu manual do usudrio.

ATENGAO: se os resultados do teste com a solugdo controle OneTouch® Ultra™ estiverem fora da
faixa impressa no frasco, seu medidor talvez nio esteja funcionando corretamente. NAO use o
medidor para testar os niveis de glicose em seu sangue até que o resultado do teste com a
solugdo controle fique dentro da faixa. Se vocé continuar tendo problemas, entre em contato com
Servico de Atendimento ao Cliente OneTouch: 0800 7015433.

Limitacoes do procedimento

As Tiras Reagentes One Touch® Ultra™ fornecerao resultados precisos quando as seguintes
limitagdes forem observadas:

As tiras reagentes ndo devem ser usadas para testes em recém-nascidos.

As tiras reagentes sdo somente para uso unico. Nao reutilize.

As tiras reagentes sdo especificas para a D-glicose e ndo reagem com outros agicares que
possam estar presentes no sangue.

Use somente sangue total capilar recém-coletado. Néo use soro ou plasma.

Hematdcrito é o percentual de hemadcias no sangue. Os niveis extremos de hematdcritos
podem afetar os resultados do teste.* Os niveis abaixo de 30 % podem causar leituras
erroneamente altas, e os niveis acima de 55 % podem causar leituras erroneamente baixos.
Se vocé ndo souber seu nivel de hematécritos, consulte seu profissional de satde.

As Tiras Reagentes OneTouch® Ultra™ podem ser usadas em altitudes de até 10.000 pés
(3.048 metros), sem afetar os resultados. Resultados precisos foram demonstrados em
estudos clinicos realizados em altitudes de até 5.280 pés (1.609 metros) e em estudos
simulando altitudes de até 10.000 pés (3.048 metros).

Profissionais da satide — observem estas limitagées adicionais ao procedimento:

¢ O sangue capilar fresco pode ser coletado em tubos de coleta contendo heparina se o sangue
for usado dentro de 10 minutos. Nao use outro anticoagulante ou conservante.

o Interferéncias: o acetaminofeno (paracetamol), salicilatos, dcido trico, dcido ascérbico
(vitamina C) e outras substancias redutoras (em concentragées de sangue normal ou
terapéuticas normais) ndo afetam os resultados significativamente. Contudo, concentragdes
altas anormais no sangue podem levar a resultados altos e imprecisos.

¢ Os pacientes submetidos a oxigenoterapia podem apresentar resultados baixos falsos.

¢ Os resultados do teste podem ser baixos falsos se o paciente estiver severamente
desidratado, em estado de choque ou hiperosmolar (com ou sem cetose). Os pacientes em
estados criticos ndo devem ser testados com os medidores de glicose no sangue.

e Amostras lipémicas: os niveis de colesterol de até 700 mg/dL (18,1 mmol/L) e triglicerideos
de até 3.000 mg/dL (33,9 mmol/L) ndo afetam os resultados. Nao foram testadas amostras de
pacientes totalmente lipémicos e ndo se recomenda que fagam o teste com a familia de
medidores OneTouch® Ultra™.

Controle de infec¢oes

Utilize as precaugdes universais no que diz respeito ao sangue ao manusear e descartar
materiais de controle da glicose do sangue. Todas as amostras de pacientes e os materiais com
os quais as mesmas entrem em contato sdo considerados um risco bioldgico e devem ser
manuseados como possiveis agentes de transmissdo de infecgdes. Tome as devidas precaugdes
de acordo com as leis locais ao descartar todos os materiais.

ATENGAO: para reduzir o risco de infecgao:

Nunca compartilhe a sua lanceta ou o dispositivo de pungao com ninguém. Utilize sempre uma
lanceta nova e esterilizada. As lancetas sdo para uma dnica utilizacdo. Mantenha o medidor e o
dispositivo de puncao limpos. Lave o local da pungao com agua e sabao antes do teste.

Principio do teste

A familia de medidores OneTouch® Ultra™ sdo calibrados por plasma, permitindo uma
comparagcdo facil dos resultados com os métodos laboratoriais. A glicose na amostra de sangue
mistura-se com substincias quimicas especiais na tira reagente, produzindo uma pequena
corrente elétrica. Essa corrente é medida pelos medidores da familia OneTouch® Ultra™ e
exibida em forma de resultado de sua glicose no sangue. A poténcia dessa corrente se altera
de acordo com a quantidade de glicose contida na amostra de sangue.

Cada tira reagente OneTouch® Ultra™ contém: glicose oxidase (Aspergillus niger) = 0,08 UL
ferricianida > 22 pg; outros ingredientes (tampéo, etc.) O frasco contém um secante.

Caracteristicas de desempenho

O desempenho das tiras reagentes OneTouch® Ultra™ foi avaliado por testes laboratoriais e
clinicos.®

Intervalo da medicdo: a faixa de medigdo do sistema OneTouch® Ultra™ é de 20 a 600 mg/dL
(1,1-33,3 mmol/L).

Exatidao clinica: a exatiddo do sistema OneTouch® Ultra™ foi avaliada comparando-se os
resultados da glicose no sangue obtidos por pacientes com os resultados do analisador de
glicose YSI Modelo 2300, um instrumento laboratorial. Os seguintes resultados foram obtidos
por 117 pacientes diabéticos, em 3 centros clinicos:

Inclinagdo 0.986

Intercepto Y -5,5 mg/dL (-0,3 mmol/L)
Coeficiente de correlagdo (r) 0.984

N° de amostras 117

Faixa testada 36,4-434 mg/dL (2,0-24,1mmol/L)
Esse estudo demonstra que o medidor OneTouch® Ultra™ é bastante compardvel a um método
laboratorial. Foram realizados outros estudos clinicos com outros medidores da familia de
medidores OneTouch® Ultra™?*

ATENGAO: nio colete sangue do antebraco ou da palma da mao para o teste quando:

 Vocé achar que sua glicose no sangue esta caindo rapidamente, por exemplo duas horas apds
atividade fisica ou uma injecao de insulina de acdo rapida ou bolus em bomba de insulina. O
teste em uma amostra coletada da ponta do dedo pode identificar um nivel de hipoglicemia
(baixa concentracdo de agiicar no sangue) muito mais rapido do que o teste em uma amostra
coletada do antebraco e da palma da mao.

o Tiver transcorrido menos de duas horas apds uma refeicao, uma injecdo de insulina de acao
rapida ou bolus em bomba de insulina, atividades fisicas ou vocé achar que seu nivel de glicose
esta se alterando rapidamente.

¢ Quando vocé estiver preocupado com a possibilidade de hipoglicemia (reagdes a insulina) como,
por exemplo, ao dirigir um carro. Isso é especialmente importante se vocé sofrer de falta de
percepgao hipoglicémica (falta de sintomas que indicam uma reacao a insulina).

Lembre-se: consulte seu profissional de satide antes de realizar testes no antebrago na palma
da méo.

Testes de glicose no sangue

OBSERVACAO: para obter informagoes detalhadas sobre a coleta da amostra de sangue e a
codificagdo do seu medidor, consulte o Manual do Usudrio que acompanha seu sistema.

Etapa 1: insira a tira reagente. Retire uma tira reagente do frasco e tampe-o imediatamente.
Insira na porta de teste primeiro a parte da tira que contém as barras de contato e que devem

estar voltadas para cima.

Empurre a tira reagente completamente. O medidor ligard automaticamente. Verifique se os
codigos do medidor e da tira reagente combinam.

Etapa 2: aplique a amostra. Quando o simbolo de aplicar sangue aparecer piscando no visor,

toque e mantenha o contato da gota de sangue com o canal estreito na ponta da tira reagente.

Continue encostando a gota de sangue no topo superior da tira reagente até que a janela de

confirmacéo esteja completa.

¢ Naio aplique a amostra na frente ou atrds da tira reagente.

¢ Nao pressione a tira reagente com muita firmeza no local de pungéo (ponta do dedo,
antebrago ou palma da mao).

¢ Naio aplique uma amostra suja.
Se a janela de confirmacdo ndo for completamente preenchida antes do medidor iniciar a
contagem, ndo adicione mais sangue; descarte a tira e reinicie o teste. Se a janela de
confirmagio ndo estiver preenchida corretamente, poderd aparecer uma mensagem de erro
ou os resultados poderdo ser imprecisos. Se tiver problemas para preencher a tira reagente,
entre em contato com Servigo de Atendimento ao Cliente OneTouch: 0800 7015433 para
obter ajuda.

Etapa 3: resultados precisos em apenas 5 segundos. O resultado da andlise de glicose de seu

sangue aparecerd apos o medidor contar de 5 a 1.

ADVERTENCIA: confira se a unidade de medida esta definida corretamente (mg/dL). Se a unidade
de medida nao estiver correta, entre em contato com Servico de Atendimento ao Cliente
OneTouch: 0800 7015433.

Resultados do teste

A familia de medidores OneTouch® Ultra™ exibem resultados entre 20 e 600 mg/dL (1.1-33.3
mmol/L). Se o resultado do seu teste for inferior a 20 mg/dL (1.1 mmol/L), serd exibida uma
mensagem de adverténcia, indicando um nivel baixo de glicose. Isso pode indicar uma
hipoglicemia grave (baixa concentragdo de glicose no sangue). Trate essa condigao
imediatamente, de acordo com as recomendacdes do seu profissional de saiide. Embora essa
mensagem possa ser devida a um erro no teste, serd mais seguro tratar primeiro e depois fazer
outro teste. Se o resultado do seu teste for superior a 600 mg/dL (33,3 mmol/L), serd exibida
uma mensagem de adverténcia, indicando um nivel elevado de glicose. Isso pode indicar uma
hiperglicemia grave (alto nivel de glicose no sangue). Faga novamente o teste do nivel de
glicose e, se a mensagem aparecer novamente, entre em contato com seu profissional de satide
imediatamente.

Precisdo:
Precisdo entre Sangue. 45 mg/dL (2,5 mmol/L) CV=32%
operagoes Sangueu 77 mg/dL (4,3 mmol/L) CV=20%
Sangue. 129 mg/dL (7,2 mmol/L) CV=21%
Sangue. 220 mg/dL (12,2 mmol/L) CV=1,8 %
Sangue. 364 mg/dL (20,2 mmol/L) CV=1,6 %
Precisdo total Controle 44 mg/dL (2,4 mmol/L) CV=44%
Controle 171 mg/dL (9,5 mmol/L) CV=26%
Controle 366 mg/dL (20,3 mmol/L) CV=24%

Este estudo demonstra uma variabilidade de tira de teste para tira de teste de 3,2 % ou menos,
nos testes de sangue.

IMPORTANTE: para obter uma descricao completa das instru¢des de operacao e outras
informacoes técnicas importantes, consulte o manual do usuario que acompanha o sistema.
SE TIVER DUVIDAS SOBRE ALGUM PRODUTO <LIFESCAN>, ENTRE EM CONTATO COM SERVICO DE
ATENDIMENTO AO CLIENTE ONETOUCH: 0800 7015433.
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NOSSO COMPROMISSO COM VOCE:

Nosso objetivo é fornecer a vocé produtos de qualidade na area de saide e um servico de
atendimento dedicado aos clientes. Se vocé nao estiver totalmente satisfeito com este produto,
entre em contato com o representante autorizado LifeScan em Servico de Atendimento ao Cliente
OneTouch: 0800 7015433.
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Representante autorizado:*

LifeScan Regulatory Affairs Europe
Division of Ortho-Clinical Diagnostics France

1, rue Camille Desmoulins

92787 Issy-les-Moulineaux

Cedex 9 France

*0 representante autorizado e a marca CE se aplicam apenas aos dispositivos vendidos na Area Economica Européia. Este dispositivo
esta em conformidade com os requisitos essenciais das Diretrizes relevantes desses paises da Area Econdmica Européia.

*El representante autorizado y el marcado CE aplican alos dispositivos que se en la Comunidad Econémica
Europea. Este dispositivo cumple con los requisit de los li i en esos paises de la Comunidad
Econdmica Europea.
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