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Plus Para utilizar con el medidor CONTOUR®PLUS BLUE NO NECESITA
Tiras reactivas de glucosa en sangre CODIGO

Uso previsto: El sistema para andlisis de glucosa en sangre CONTOUR®PLUS BLUE incluye el medidor CONTOUR PLUS BLUE, las tiras reactivas de
glucosa en sangre CONTOUR PLUS y la CONTOUR®DIABETES app.

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

El sistema para andlisis de glucosa en sangre CONTOUR PLUS BLUE no debe utilizarse para el diagndstico ni la deteccion de la diabetes, ni para
uso neonatal. Las tiras reactivas de glucosa en sangre CONTOUR PLUS estan concebidas para usarse con el medidor de glucosa en sangre
CONTOUR PLUS BLUE para la medicion cuantitativa de la glucosa en sangre capilar total recién extraida de la yema del dedo.

El sistema esta disefado exclusivamente para diagnéstico in vitro.

Advertencia

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

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

¢ Las tiras reactivas de glucosa en sangre CONTOUR PLUS y el medidor CONTOUR PLUS BLUE no estén disefiados para su uso
con analisis en lugare alternativo (AST).

Almacenamiento y manipulacion

* Las tiras reactivas que se conservan cerradas o una vez abiertas pueden utilizarse hasta la fecha de caducidad impresa en el frasco o la caja de
las tiras reactivas. Conserve siempre las tiras reactivas a temperaturas entre 41 °F y 86 °F y con una humedad relativa (HR) entre el
10 %y el 80 %.

e Conserve siempre las tiras reactivas en el frasco original. Cierre siempre la tapa con firmeza inmediatamente después de sacar una
tira reactiva.

¢ Lavese y séquese las manos cuidadosamente antes y después de manejar las tiras reactivas.

* Siel medidor y/o las tiras reactivas se trasladan de una temperatura a otra, espere 20 minutos para que se ajusten a la nueva temperatura antes
de realizar el andlisis de glucosa en sangre. En la guia del usuario encontrara el intervalo de temperaturas de funcionamiento adecuadas para el
medidor CONTOUR PLUS BLUE que est4 utilizando.

* Las tiras reactivas son de un solo uso. No las utilice mas de una vez.

* Una vez abierta la caja de tiras reactivas, asegurese de que la tapa del frasco de tiras reactivas esta firmemente cerrada. Si la tapa no esta
cerrada, no use las tiras reactivas para el analisis. Compruebe que el producto contenga todas las piezas y que no estén rotas. Péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente en el 1-800-348-8100 (disponible de lunes a domingo, de 8:00 a.m. a 12:00

de la medianoche, hora del este) para piezas de recambio y asistencia.
[:E] Procedimiento de analisis: Consulte la guia del usuario del medidor y las instrucciones adicionales incluidas en esta
caja para obtener mas informacion sobre el manejo de las tiras reactivas y el analisis.

Resultados del analisis 90013553
Valores esperados: Los valores de glucosa en sangre variaran dependiendo de la ingesta de comida, las dosis de

medicamentos, el estado de salud, el estrés o la actividad. Las concentraciones no diabéticas de glucosa plasmatica

deben ser <100 mg/dL en ayunas y <140 mg/dL en estado postprandial (después de las comidas).! Consulte a su profesional de la salud para
conocer los valores de glucosa especificos de sus necesidades.

El medidor esta configurado para mostrar los resultados en mg/dL (miligramos de glucosa por decilitro). Los resultados en mg/dL nunca llevan
decimal (p. ej., 96 mg/dL); los resultados en mmol/L incluyen siempre un decimal (p. ej., 5.3 mmol/L). Si los resultados del analisis se muestran
en mmol/L, péngase en contacto con el Servicio de atencion al cliente de Ascensia Diabetes Care.

( Advertencia )
* Consulte siempre a su profesional de la salud antes de cambiar de medicacion en funcion de los resultados del anélisis o si
los resultados del analisis no concuerdan con cémo se siente.
* Silalectura de glucosa en sangre esta por debajo del nivel critico que haya establecido con el profesional de la salud, siga
sus recomendaciones inmediatamente.
¢ Silalectura de glucosa en sangre esta por encima del limite recomendado por el profesional de la salud:
1. Lavese y séquese cuidadosamente las manos.
2. Repita el analisis con una tira nueva.
Si obtiene un resultado similar, siga las recomendaciones del profesional de la salud inmediatamente. )

ATENCION

¢ Siel medidor no muestra un valory muestra la pantalla LO (Bajo), pongase en contacto con su profesional de la salud inmediatamente.
* Si el medidor no muestra un valor y muestra la pantalla HI (Alto), lavese las manos o lave el sitio del andlisis y repita el andlisis con una tira
reactiva nueva. Si el medidor vuelve a mostrar la pantalla HI (Alto), siga las recomendaciones de su médico inmediatamente.

El resultado del medidor Ascensia Diabetes Care puede variar ligeramente del valor actual de glucosa en sangre debido a pequefias diferencias
en la técnica de andlisis y la variacion natural en la tecnologia de analisis. En la tabla siguiente se muestra el resultado de un estudio en el que los
usuarios tipicos utilizaron el medidor CONTOUR PLUS BLUE para medir sus niveles de glucosa en sangre. Por ejemplo, en este estudio, el medidor
CONTOUR PLUS BLUE mostré resultados con un margen del 10 % del nivel real de glucosa en sangre en 362 de 381 mediciones.

Exactitud con puncion en el dedo
Porcentaje (y nimero) de muestras de medidor que coinciden con el nivel de glucosa en sangre real dentro del intervalo especificado
Dentro del 5 % Dentro del 10 % Dentro del 15 % Dentro del 20 %

CONTOUR PLUS BLUE 70.87 % (270/381) | 95.01 % (362/381) | 97.90 % (373/381) | 100 % (381/381)

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

Precisién: Repetibilidad
Resultados de repetibilidad del sistema obtenidos con el medidor CONTOUR PLUS BLUE utilizando tiras reactivas de glucosa en sangre
CONTOUR PLUS
Media, mg/dL Desviacion estandar combinada, mg/dL IC del 95 % de la DE, mg/dL Coeficiente de variacion, %

37.9 1.3 1.11-1.50 34

76.7 1.2 1.05-1.40 1.6

132.6 1.9 1.64-2.19 1.4

200.9 3.6 3.11-4.17 1.8

334.2 6.7 5.84-7.83 2.0

La precision intermedia de la medicion (que incluye la variabilidad entre varios dias) se evalué utilizando soluciones control con 5 niveles de
glucosa. Con cada solucién control se analizé cada uno de los 3 lotes de tiras reactivas de glucosa en sangre CONTOUR PLUS una vez, en cada
uno de los 10 medidores, en 10 dias diferentes, para un total de 300 lecturas. Se obtuvieron los siguientes resultados de precision.



Precision: intermedia
Resultados de la precision intermedia del sistema obtenidos con el medidor CONTOUR PLUS BLUE utilizando tiras reactivas de glucosa en
sangre CONTOUR PLUS
Nivel de control Media, mg/dL | Desviacién estandar combinada, mg/dL | IC del 95 % de la DE, mg/dL | Coeficiente de variacioén, %
1 42.7 0.6 0.53-0.71 1.4
2 84.1 1.0 0.91-1.22 1.2
3 127.7 1.6 1.37-1.84 1.2
4 221.9 2.9 2.55-3.42 1.3
5 379.0 6.4 5.58-7.49 1.7

Resultados dudosos o incoherentes: Consulte la guia del usuario del medidor para la resolucién de problemas. Si no puede resolver
alguin problema, pongase en contacto con el servicio de atencién al cliente de Ascensia Diabetes Care en el 1-800-348-8100
(disponible de lunes a domingo, de 8.00 a.m. a 12.00 de la medianoche, hora del este).

Control de calidad: Debe realizar una prueba de control si cree que la tira reactiva puede estar dafiada, si considera que el medidor no esta
funcionando correctamente o si obtiene resultados de glucosa en sangre repetidos e inesperados. Utilice exclusivamente soluciones control
CONTOUR®PLUS. Estas soluciones control estan disefadas especificamente para el uso con el sistema para analisis de glucosa en
sangre CONTOUR PLUS BLUE. Los resultados de control deben permanecer dentro de los rangos de control impresos en cada frasco de tiras
reactivas. Si no estan dentro del rango, no use el medidor para realizar el andlisis de glucosa en sangre hasta que el problema esté resuelto.
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Advertencia: Posible riesgo biolégico

¢ Exclusivamente para uso en diagnostico in vitro. Para uso externo; no ingerir.

* Elmedidory el dispositivo de puncién son para uso en un solo paciente. No los comparta con nadie, ni siquiera con miembros de su familia.
No los utilice en mas de un paciente.

» Todos los componentes del sistema se consideran de riesgo biolégico y pueden transmitir enfermedades infecciosas, incluso después de
limpiarlos y desinfectarlos.

* Consulte la guia del usuario del medidor para obtener mas informacion e instrucciones completas sobre la limpieza y desinfeccion del
medidor y los dispositivos de puncion.

* Deseche las tiras reactivas como residuo médico.

¢ Lavese siempre las manos bien con jabdn y agua antes y después del andlisis, de manipular el medidor, el dispositivo de puncién o la tira

reactiva.
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Composicién quimica: glucosa deshidrogenasa FAD (Aspergillus sp., 4.0 Ultira reactiva) 21 %; mediador 54 %; ingredientes no reactivos 25 %.

Fundamentos del procedimiento: El andlisis de glucosa en sangre de CONTOUR PLUS BLUE esta basado en la medicién de la corriente

eléctrica producida por la reaccion de la glucosa en la sangre con los reactivos en el electrodo de la tira reactiva. La muestra de sangre es

absorbida en la tira reactiva por capilaridad. La glucosa de la muestra reacciona con la glucosa deshidrogenasa FAD (FAD-GDH) y el mediador.

Se generan electrones, que producen una corriente que es proporcional a la glucosa en la muestra. Después del tiempo de reaccion, aparece en

la pantalla del medidor la concentracion de glucosa de la muestra. No es necesario ningun célculo por parte del usuario.

Opciones de comparacion: El sistema para andlisis de glucosa en sangre CONTOUR PLUS BLUE esta disefiado para el uso con sangre capilar

total. Las muestras capilares deben aplicarse directamente a la tira reactiva de glucosa en sangre CONTOUR PLUS. La comparacion con un

método de laboratorio debe realizarse simultaneamente con alicuotas de la misma muestra.

NOTA: Las concentraciones de glucosa disminuyen rapidamente a causa de la glucdlisis (aproximadamente del 5 % al 7 % por hora).2

Limitaciones

* Enfermedad grave: El sistema no debe utilizarse para realizar un andlisis en enfermos criticos y no debe ser utilizado por personas con un flujo
de sangre periférica reducido. Pueden producirse resultados inexactos en personas con hipotensién grave, en aquellas que estén deshidratadas
0 en las que estén estado de shock. Pueden producirse resultados bajos inexactos en personas que experimentan un estado de hipoxia o
hiperglucémico hiperosmolar con o sin cetosis.®*

¢ Condiciones de funcionamiento del sistema: 41 °F-113 °F, 10 %-93 % de HR.

¢ Intervalo de temperatura de almacenamiento del medidor: -4 °F-149 °F.

¢ Intervalo de temperaturas de los analisis de control: 59 °F-95 °F.

* Condiciones de almacenamiento de las tiras reactivas: 41 °F-86 °F, 10 %-80 % de humedad relativa (HR).

* Condiciones de Segunda Muestra: Intervalo de temperatura 59 °F-95 °F.

¢ Volumen de la muestra: 0.6 pL.

* Intervalo de medicién: 20 mg/dL-600 mg/dL de glucosa en sangre.

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

* Hematocrito: Los niveles de hematocrito no afectan a los resultados de las tiras reactivas de glucosa en sangre CONTOUR PLUS de forma
significativa en el intervalo del 20 % al 55 %.

* Xilosa: No utilice el medidor durante una prueba de absorcion de xilosa ni poco después de realizarse esta prueba. La xilosa de la sangre
ocasionara interferencias.

¢ Uso neonatal: El medidor CONTOUR PLUS BLUE no esta indicado para uso neonatal.

¢ Analisis en lugar alternativo: El medidor CONTOUR PLUS BLUE no esta disefiado para utilizarse con andlisis en lugar alternativo (AST).

Simbolos ISO

Numero de referencia

Simbolo | Titulo Descripcion de ISO 15223-1:20215

Consultar las

instrucciones de uso Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso. 5.4.3

Indica que es necesario actuar con precaucién al utilizar el dispositivo o control
Atencion cerca de donde se encuentra el simbolo, o que la situacion actual requiere la | 5.4.4
atencion o la actuacion del operador para evitar consecuencias no deseadas.

§® > 8

No reutilizar Indica un producto sanitario destinado a un solo uso. 5.4.2
Identificador unico de Indica un portador que contiene informacion de identificador unico de 5.7.10
dispositivo dispositivo. o
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Informacion de contacto: Distribuido por: Ascensia, el logotipo Ascensia Diabetes Care,

El servicio de atencion al cliente Ascensia Diabetes Care US Inc. Contour, Glucofacts, Microlet, el logotipo No Coding
de Ascensia Diabetes Care esta 5 Wood Hollow Road (No Necesita Cédigo) y Second-Chance son
disponible en el 1-800-348-8100 Parsippany, NJ 07054 marcas comerciales y/o marcas registradas de

de lunes a domingo de 8.00 a.m. www.diabetes.ascensia.com Ascensia Diabetes Care Holdings AG.

a 12.00 a.m. (hora del este).

l ASCENSIA
Diabetes Care

www.patents.ascensia.com

90013553 © 2024 Ascensia Diabetes Care Holdings AG. Todos los derechos reservados. Rev. 10/24





