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eliminagdo das tiras de teste é agora de 6 meses apds a abertura.

Actualizacion del manual del usuario: ahora, la fecha limite de uso de

Para autodiagnostico.

IMPORTANTE: antes de utilizar las tiras reactivas OneTouch® Ultra®, lea esta informacion y
el manual de usuario de su medidor OneTouch® Ultra®. No utilice las tiras reactivas de la
marca OneTouch® Ultra® si el vial esta abierto o ha sufrido algiin tipo de dafio, ya que
podria provocar la aparicion de mensajes de error o valores incorrectos de glucosa en
sangre. Si detecta que el vial de tiras reactivas esta abierto o dafiado, o si este material
explicativo o los resultados indicados por su medidor no le parecen claros, péngase en
contacto con nuestra Linea de Atencion Personal en el 900 100 228.

Indicaciones

Las tiras reactivas OneTouch® Ultra® se utilizan con los medidores de glucosa en sangre

OneTouch® Ultra® para medir de forma cuantitativa los niveles de glucosa en la sangre capilar recién
extraida. Las tiras reactivas y los medidores OneTouch® Ultra® son para uso doméstico por parte de
personas diabéticas y para aplicaciones profesionales en centros médicos. Las tiras reactivas
OneTouch® Ultra®y los medidores correspondientes estén disefiados para efectuar analisis en la
yema de los dedos, en la palma de la manoy en el antebrazo.

Almacenamiento y manejo

e Guarde el vial de tiras reactivas en un lugar fresco y seco a una temperatura inferior
a 30°C (86°F). No refrigerar. Mantener lejos de fuentes de calory de la luz solar
directa. La exposicion a niveles de temperatura o de humedad fuera de las
condiciones de almacenamiento previstas puede dar lugar a resultados incorrectos.
Guarde las tiras reactivas Gnicamente en el vial original. Para evitar que se
estropeen o se contaminen, NO guarde las tiras reactivas en ningin otro envase.
No abra el vial de tiras reactivas antes de haber finalizado todos los preparativos
para el analisis. Abra el vial solo para extraer tiras reactivas.

Después de extraer una tira reactiva del vial, vuelva a colocar la tapa y ciérrela
firmemente. Utilice la tira reactiva inmediatamente después de haberla sacado del
vial.

No utilice las tiras reactivas de ningln vial dafado o cuyo contenido haya estado
expuesto al aire.

Cuando abra el vial por primera vez, anote la fecha limite de uso en la etiqueta del
mismo (fecha de apertura inicial mas 6 meses).

No utilice las tiras reactivas después de la fecha de caducidad (impresa en la
etiqueta del vial) o de la fecha limite de uso, la que se cumpla primero.

Evite que las tiras reactivas entren en contacto con suciedad, alimentos y liquidos.
Con las manos limpias y secas puede tocar cualquier parte de la superficie de la
tira reactiva.

No doble, corte ni altere en modo alguno las tiras reactivas.

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

Antes de comenzar el andlisis, aseglrese de que el medidory las tiras reactivas se
encuentren mas o menos a la misma temperatura.

Aplique exclusivamente solucion de control o una muestra de sangre sobre la tira
reactiva.

Después de realizar un anélisis, no vuelva a introducir la tira reactiva usada en el vial.
En algunas regiones, las tiras reactivas usadas se consideran residuos biopeligrosos.
Tome las precauciones necesarias para deshacerse de estos materiales, segin la
legislacion local y las recomendaciones del profesional sanitario que le atiende.

AADVERTENCIA: mantenga el vial de tiras reactivas fuera del alcance de los
nifios. Las tiras reactivas podrian causar asfixia. No ingerir las tiras reactivas.
El vial de tiras reactivas puede contener agentes desecantes que podrian ser
nocivos por inhalacion o ingestién, ademas de producir irritacién en la piel o en
los ojos. No ingerir ni tragar ninguno de los componentes.

Procedimiento de analisis de glucosa en sangre

Para obtener instrucciones sobre como realizar un analisis de glucosa en sangre
(incluyendo la obtencion de muestras de sangre), consulte el manual del usuario
suministrado junto con su sistema.

A PRECAUCION: para obtener resultados exactos, es fundamental que los
codigos del medidor y del vial de tiras reactivas coincidan. Cada vez que realice
un analisis, asegirese de que los nimeros de los codigos coinciden. Para
obtener instrucciones sobre la correcta codificacion del medidor, consulte el
manual del usuario suministrado con su sistema.

Resultados del analisis

Valores de glucosa bajos

Si el resultado del analisis es inferior a 20 mg/dL (1,1 mmol/L) aparece un

mensaje de advertencia que indica un nivel de glucosa bajo. Esto podria indicar una
hipoglucemia severa (contenido de glucosa en sangre muy bajo). En este caso, aplique de
inmediato el tratamiento previsto siguiendo las recomendaciones de su profesional
sanitario. Aunque este mensaje podria deberse a un error al realizar el analisis, es
mas seguro administrar el tratamiento primero y después repetir el analisis.

Valores de glucosa altos

Si el resultado del anélisis es superior a 600 mg/dL (33,3 mmol/L) aparece un
mensaje de advertencia que indica un nivel de glucosa alto. Esto puede indicar una
hiperglucemia severa (contenido de glucosa en sangre muy alto). En este caso,
vuelva a comprobar el nivel de glucosa. Si el mensaje de advertencia vuelve a
aparecer, consulte inmediatamente a su profesional sanitario.

Si obtiene resultados inesperados

Si el resultado de glucosa en su sangre es inferiora 70 mg/dL (3,9 mmol/L), lo que
indicarfa un nivel de glucosa en sangre bajo, o bien es superior a 180 mg/dL (10,0 mmol/L),
lo que indicaria un nivel de glucosa en sangre alto, debe consultar a su profesional sanitario
y seguir sus indicaciones de tratamiento.! Si sigue obteniendo resultados inesperados,
compruebe el sistema con la solucién de control. Si padece sintomas que no se
corresponden con los resultados del analisis de glucosa en sangre Y ADEMAS ha seguido
todas las instrucciones descritas en el manual de usuario, péngase en contacto con su
profesional sanitaro. Nunca ignore sintomas ni realice cambios significativos en su
programa de control de la diabetes sin consultar al profesional sanitario que le atiende.

Objetivo de glucemia

El control de la cantidad de glucosa en sangre requiere la ayuda de un profesional sanitario.
Juntos pueden establecer el rango de valores de glucosa en sangre recomendable en su caso,
decidir el momento de sus analisis y comentar el significado de sus resultados.

Niveles de glucosa en sangre esperados para personas sin diabetes:*

Tiempo Rango, mg/dL Intervalo, mmol/L
En ayunas Menos de 100 Menos de 5,6
2horas después delascomidas  Menos de 140 Menos de 7,8

Comprobacion del sistema

Utilice solucion de control OneTouch® Ultra®

Para comprobar si el medidor y las tiras reactivas funcionan correctamente en conjuntoy asegurarse
de que se esta realizando el analisis correctamente, es necesario realizar un analisis con la solucion
de control. Para obtener mas instrucciones sobre como y cuando comprobar el sistema mediante un
analisis con la solucion de control, consulte el manual del usuario suministrado con su sistema.

Limitaciones

Las tiras reactivas OneTouch® Ultra® proporcionan resultados exactos siempre que se tengan en
cuenta las siguientes limitaciones:

No deben utilizarse para el diagndstico de la diabetes ni para analizar muestras de sangre de neonatos.
Las tiras reactivas son para un solo uso. Nunca utilizar una misma tira para mas de un analisis.
Las tiras reactivas estan disefiadas especificamente para la D-glucosay no reaccionan con
otros azlicares que puedan estar presentes en la sangre.

Utilice Gnicamente sangre capilar recién extraida. No utilice suero ni plasma.

El hematocrito es el porcentaje de glébulos rojos en la sangre. Un nivel extremo de hematocrito
puede afectar a los resultados del analisis.2 Un nivel de hematocrito inferior al 30% puede producir
valores altos falsos, mientras que un nivel de hematocrito superior al 55% puede producir valores
bajos falsos. Si desconoce su nivel de hematocrito, consulte al profesional sanitario que le atiende.
Las tiras reactivas OneTouch® Ultra® pueden utilizarse a altitudes de hasta 3.048 metros
(10.000 pies) sin que ello altere los resultados del anlisis. Se obtuvieron resultados
exactos en estudios clinicos realizados a altitudes de hasta 1.609 metros (5.280 pies) y en
estudios que simulaban altitudes de hasta 3.048 metros (10.000 pies).

Los profesionales sanitarios deberdn tener en cuenta estas limitaciones de procedimiento adicionales:

e Utilizar antes de transcurridos 10 minutos desde la extraccion, la sangre capilar recién extraida
se puede recoger en tubos de ensayo que contengan heparina. No utilice otros anticoagulantes
ni conservantes.

Interferencias: El acetoaminofeno, los salicilatos, los acidos (rico y ascorbico (vitamina C) y
otras sustancias reductoras (siempre que se produzcan en concentraciones normales en la
sangre o en concentraciones terapéuticas normales) no alteran los resultados de manera
significativa. Sin embargo, la presencia de concentraciones anormalmente elevadas en la
sangre puede causar resultados altos incorrectos.

En pacientes sometidos a terapia con oxigeno podrian producirse resultados bajos falsos.

Si el paciente estd excesivamente deshidratado, en estado de shock o en un estado
hiperosmolar (con o sin cetosis), los resultados del analisis pueden indicar valores bajos falsos.
No se deben realizar analisis con medidores de glucosa en sangre a pacientes gravemente
enfermos.

Muestras lipémicas: Los niveles de colesterol de hasta 700 mg/dL (18,1 mmol/L) y los
niveles de triglicéridos de hasta 3.000 mg/dL (33,9 mmol/L) no alteran los resultados.
No se han analizado muestras de pacientes excesivamente lipémicas, por lo que se
recomienda no analizarlas con la familia de medidores OneTouch® Ultra®.

Principios en los que se basa el analisis

La familia de medidores OneTouch® Ultra® estan calibrados con plasma para facilitar la
comparacién de los resultados con los resultados de laboratorio. La glucosa contenida

en la muestra de sangre interacciona con los reactivos quimicos especiales presentes en la
tira reactiva y se produce una pequefia corriente eléctrica. La familia de medidores
OneTouch® Ultra® miden esta corriente y la convierten en un resultado de glucosa en sangre.
La intensidad de esta corriente varfa en funci6n de la cantidad de glucosa contenida en la
muestra de sangre.

Composicion del reactivo

Cada tira reactiva contiene: glucosa oxidasa (aspergillus niger) > 0,08 Ul; ferrocianuro > 22 pg;
otros ingredientes (solucién tampdn, etc.). La tira reactiva contiene un agente desecante.

Caracteristicas de comportamiento
El comportamiento de las tiras reactivas OneTouch® Ultra® ha sido evaluado tanto en ensayos
de laboratorio como en ensayos clinicos.?

Intervalo de medicion: el rango de medici6n del sistema OneTouch® Ultra® es
de 20 a 600 mg/dL (1,1-33,3 mmol/L).

Exactitud: la exactitud del sistema OneTouch® Ultra® se evalué comparando los resultados de
glucosa en sangre obtenidos en pacientes con los obtenidos mediante el instrumento de

laboratorio “YSI Model 2300 Glucose Analyzer”. Se obtuvieron los siguientes resultados
en 117 pacientes diabéticos de tres centros clinicos:

Pendiente

Interseccion con el eje de ordenadas
Coeficiente de correlacion (1)

N.° de muestras 117

Intervalo de analisis 36,4-434 mg/dL (2,0-24,1mmol/L)

Este estudio demuestra que el medidor OneTouch® Ultra® es comparable con el
procedimiento de laboratorio. Se llevaron a cabo estudios clinicos adicionales utilizando
la familia de medidores OneTouch® Ultra®.?

Precision:

0,986
-5,5 mg/dL (-0,3 mmol/L)
0,984

Precision intraserie Sangremedia 45 mg/dL (2,5 mmol/L)  CV=3,2%
Sangremedia 77 mg/dL (4,3 mmol/L) CV=2,0%
Sangremedia 129 mg/dL (7,2 mmol/L) CV=2,1%
Sangremedia 220 mg/dL (12,2 mmol/L) CV = 1,8%

Sangremedia 364 mg/dL (20,2 mmol/L) CV = 1,6%

Precision total Control 44 mg/dL (2,4 mmol/L) V=4,4%
Control 171 mg/dL (9,5 mmol/L) V=2,6%
Control 366 mg/dL (20,3 mmol/L) CV=2,4%

Este estudio muestra una variabilidad de una tira a otra equivalente o inferior al 3,2% en los
analisis de sangre.

IMPORTANTE: para obtener instrucciones de uso completas y otra informacion
técnica importante, consulte el manual del usuario incluido con el sistema. Sl
TIENE CUALQUIER PREGUNTA SOBRE LA UTILIZACION DE CUALQUIER PRODUCTO
LIFESCAN, PONGASE EN CONTACTO CON EL 900 100 228.
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NUESTRO COMPROMISO CON USTED:

Nuestro objetivo es ofrecer productos de alta calidad para el cuidado de la salud y
un servicio de atencion personal eficaz. Si no esta completamente satisfecho con
este producto, pongase en contacto con nuestra Linea de Atencién Personal de
LifeScan en el 900 100 228.

Sino puede ponerse en contacto con nuestra Linea de Atencion Personal, consulte
al profesional sanitario que le atiende.

Mo TNV SLeExywyn xuTopéTPNONC.

SHMANTIKO: MoxpakahoUpe SLBXOTE RUTEC TLG TIANPOPOPIEC KAL TO DUANKDLO
KoTGxX0U TOL GUOTAMKTOG INDu™ TWV PETPNTUV TNG OLKOYEVELXG OneTouch®
Ultra® TrpLv XpNOLUOTIOLNTETE TIG TaLViEC PéTPang OneTouch® Ultra®. Mnv
XPNOLUOTIOLE(TE TLC TaLViEC péTPNaNG OneTouch® Ultra®, atv TO LOAISLO €xeL
OVOLXTEL 1} EVOL KATETTPAUHEVO LIE OTTOLOVONTTIOTE TPOTTO, KXBWG KATL TETOLO
UTTOPEL VX TIPOKOAETEL UNVOURTX OPAAUKTOG 1 N GKPLBELG TLEG YAUKOTNG
0TO G{pc. ETTLKOWVWVAOTE GpéoWG pe To TuApa EELTINPETRONG MEAXTUWV:
210-6875770, Ipappn Xwpic Xpewar: 800 11 78888, v TO PLAXALSLO TNG TRLVING
HETPNONG EXEL RVOLXTEL ) KATROTPAPEL, KKOWG ETTING KKL KV TO EVIUEPWTLKO
UALKO 1} T XTTOTEAETUXTO TOU UETPNTH EIVAL XOTCPH.

MpoBAeTTOpEVN XPRON

OuTavieg pérpnong OneTouch® Ultra® XpnoUHOTIOLOUVTAL ME TOUG UETPNTEG TG
owkoyévelag OneTouch® Ultra® yLa TNV TTOGOTLKI HETPNEM TNG YAUKOTNG O TIpOO@AT
delypara TPLX0ELdLKOD OAkoD aipomog, OLTavieg peTpnong OneTouch® Ultra® ko ot
QVTLOTOLXOL HETPNTEG TIPOOPITOVTAL YLX XPAOT OTO GTILTL XTTG ATOPX TTOU TIROXOUV
ot SLKBATN KL &TTO LATPOUC 08 KALVIKS TrepLBGANOV. OL TarLvieg |.Js'rpncnc5
OneTouch® Ultra® kot oL avT{OTOLXOL ETPNTEG TIPOOP{COVTAL YLK XPHOT OTO DAKTUNO,
TNV TTGA&HN KoL TO QvTLRP&XLO.

ATT0ONKELON KXL XELPLOUOG

* GUAKETE TO PLAALDLO TWV TALVLWV PETPNONG TE Spoaepd, ENpd Uépog pe
Beppokpaaia £wg 30°C (86°F). MnV UA&CTETE TO PLaAdLO OTo Yuyelo.
GUAKOTETE POKPLK XTTO KUET NALAKT GKTLVOBOALL KoL BeppoTnTa. 28
TrepiTITLO £kBE0NC OF BEPPOKPATTEC KAL/1) TTOGOOTS LYPATIXE TTOU |

TR PEKKALVOLY XTTO TLG XTTRLTOVHEVEG TLVONKEG ATTOBAKELONG OL EVOE(EELG
EVOEXETAL VX E(VAL ETPRAPEVEC,

ATIOBNKEVETE TG TAVIEC PETPNTTC OOG HOVO OTO &XPXLKD TOUG PLaAidLO. M
VO ATTOQOYETE TNV TTPOKAN TN BAGBNG N HOALVONG, UNV HETAQEPETE TIG
Taieg PETpnong ae &ANo doxelo.

Mnv avoiyeTe T @LXNIBLO TALVLWVY HETPNONG, EWG 6TOV £l0TE éTOLUOL VX
EeKWVAOETE. AVOLYETE TO (PLOALBLO PHOVO OTRV XPOLPELTE TLG THLVIEC,
Apo) oupmpéorrzgj’m Towv{o pETpong amrd To PLanidLo, kKheloTe apéowg To
KOTT&KL TOU OLOXALD (0L KA. XpNnaLUOTIOLOTE K&BE TaLvia PETPNONG ApETWG
HOALG TN BY&AETE XTTO TO PLAALDLO.

Mnv xpnaotpoTrote(Te TaLvieg HETPNONG ATTO PLAAIDLO TTOU EXEL KATAOTPAPEL
1 €XEL TIAPXUEIVEL KVOLKTO.

Fp&WTe THV NuEPOUNVIX aTTOPPUPNG (NHEPOUNVIX AVOIYHXTOC TLV 6 UIVEQ)
OTNV ETIKETX TOU OLOALD{OU OTAV TO AVOLEETE TIPWITN POPQ.

Mnv XpnoLUOTIOWTETE TLG TALViEG UETPNGNG PET& TV NuEpOpnVia ARENG
(TUTTWHEVN TTNV ETLKETX TOL PLAALB{OL) /) TNV NUEPOUNVIX ATTOPPLYPNG,
QVEAOYX HE TN OELP& EUPARVLONG,.

ATTIOQOYETE TV ETTOQH TWVY TALVLWV PE TkOVN, TPO@LHA KoL LYP&. MTTopE(TE
Vo ayY(EETE TNV Tavio HETPNONG OTTOUBATIOTE OTNV ETTLPAVELX TNG HE
KXBXp&, OTEYV& XEPLA.

Mnv AY(oETE, PNV KOWETE KAL UNV AANAOLWOETE TIG TALVIEG HETPNONG PE
KaVEVQ TPOTTO.

OuTavieg pétpnong eivat pévo yia pla xprion. MloTé pny emavexpnotpoTroLeite
HLX TOVIK HETPNONG, OTNV OTTOLX LTTOXPXEL KLU XX 1) SLEAUVH O EAEYXOU.

Mptv a6 T PETPNOT, BePatwBeiTe OTL O PETPNTAG KL OL TaLviEG ExouV TV
(dLax TreplTTov Beppokpaaia.

XpnotpoTroLeiTe pévo dLdAupa eEAéyxou i delypa aipaTog v oTnv Tawvia
HeTpnonc.

MeT& TV TTpaypaToTroinon piog pETpnang, unv TotroBeTe(TE T
XPNOLUOTIOLNHEVN TRV PETPNONG EXVE OTO OLRALSLO.

OLTavieg uétpnang Tou éxouv XpNoLUOTIOWN Bl eVOEXETAL TTNV TTEPLOXH TXG
Vo BewpoLvVTaL TTAP&YOVTEG BLOAOYLKOD KLvdUVOUL. BeBaiwBeiTe OTL TnpeiTe
TLG OUOTAOELG TOL LAXTPOD OG A TOUG TOTTLKOUG KXVOVLOHOUG TIOL &popolvV
0TH CWOTH ’TTOPPLYPN.

A MPOEIAOMNOIHZH: ®UAXCTETE TO PLOALSLO TXLVLWV gs"rpnong
POKPLR TT0 TTXLBL&, OL TRLViEG PETPNONG EVEXOLV KiVOLUVO XOPUELXG,
MnV KaTaTriveTe TG TXvieg HETPNONG, TO GLXALSLO TWY TALVLWY
METPNONG EVOEXETAL VX TIEPLEXEL HEOK ERPAVONG TTOU Elva BAaBepd oty
ELOTIVELTOHOUV N KATATTOO0UV KL EVOEXETAL VX TIPOKXAETOLV EpEBLONO
OTO DEPUN KOL OTX PATLY, MV KXTXTTLVETE KXVEVX XVTLKELUEVO,

AlxXdLKXOolX HETPNONG ORKXXPOL OTO XLPXK

TLoc 0dNyiec oxeT pe TN dLEEXY WY T%Q pétpnong apatog ’
(oupTTIEPAHBAVOUEVNG TNG TUANOYNG DELYHOTOG GLATOC), CUBOLAELTELTE TLG
0dnyleg xpriong Tmou cuvodelouv To CUOTNHA.

A MPOZOXH: N xkpLBr) XTMOTEAETPATX, O KWOLKOG OTO HETPNTI TIPETTEL
VO TRLPLKTEL HE TOV KWALKO 0TO QLXALdLO Toxviwv pétTpnong, Kabe popé
IOV EKTENELTE YL PETPNON TIPETIEL VX EAEYXETE XV TXLPLATOLV OL
KwdLKOL, M 0dNYLEG OXETIK& PE TNV KWSLKOTTOINON TOL PETPNTN,
OUHBOVAEUTELTE TLG 0ONYiEC XPAONG TTOL CLVODEVOLY TO GCUOTHUX O,

ATIOTEAEOPNTX HETPNONG

XoUNAEG TIHEG TRKXKPOU

E&V TO OTTOTENEOHN TNG HETPNONG TQG ElVAL KATW xTTd 20 mg/dL (1,1 mmol/L), Ba
EHaVLOTEL vl PAVUHX TTPOELBOTTOINGNG, UTTOBELKVUOVTAG XXHNAL ETT{TTE !
oKX &poL. To UNVULX QUTO UTTOPEL VX UTTOBNAWVEL COBAPN LTTOYAUKAX LMK
(XXHNAG eTT{TTEd O TOUKX&POL OTO ki pcY). YTTOPANOEiTE Xpedx o Bepoxtreior
OUPPWVX HE TLG GUCTROELG TOL LATPOD GG, [TXPOTL TO PAVUHK KUTO PTTOPEL Vot
OQEIAETAL O CPANUX TNG HETPNONG, EIVAL TTLO AOPAAEG VO UTTOBANBELTE TIPWTX
0 DepATTELX KAL PETG VO TIPOXWPHOETE OE ETIOHEVN HETPNOT.

YWNAEG TLHEG TOKXXPOU

E&v TO aTTOTENECHE TNG UETPNONG TG ElVAL TIGVW aTtd 600 mg/dL (33,3 mmol/L),
B ePPAVLOTEL évar LVUHK TTPOELDOTTOINATC, LTTOBELKVUOVTAG UPNAK ETTITTED X
O’O(KXO(POU.,TOgJI']VUu(X QUTO PTTOPEL VO LTTOBNAWVEL TOBAPI) LTTEPYAUKO LU CX
(upnAa emiTredo gakyépov 0To aip). MpéTreL vo EAEYEeTE Eav Tox eTTiTTEd O
oakX&pou 0To aipa GG, E&V TO UAVUUA EHPAVLIOTEL EXVE, ETTLKOLVWVAOTE
GPETWG HE TOV LXTPO OGC.

E&vV AGBETE PN XVHXHEVOHEVX KTTOTEAETUXTN

Av TO aTTOTENET U YAUKOTNG Elvat pLkpdTePO arTd 70 mg/dL (3,9 mmol/L)
UTTOBNAWVOVTRG XOXUNAK ETTLTTES O YAUKOTUNG OTO G{pa i otV EIVAL HEYRADTEPO BTTO
180 mg/dL (10,0 mmol/L) uTTOSNAWVOVTARG DWNAG ETT{TTESX YAUKOTNG OTO ipicx,
TIPETTEL VX ETTLKOLVUWVITETE PE TOV YLKTPO OOG KXL VX ’KOAOUONTETE TLG
BepaTTIEUTIKEG cug\@ou)\ég Tou.! Av ‘%ako)\oueeg‘rs Vo AUBAVETE PN avauevOpeva
QTTOTENETUATO, EAEYETE TO CUOTNUK TOG HE SLAAULK EAEYXOU. AV EKONAWVETE
OUHTITWHATX TTOU DEV TUUPWVOLV HE T RTTOTENETURTA TWV HETPAOEWY
YAUKOUNG 0o aipa oo KAl éxeTe akoAouBroeL ONeC TLG 0dNyieg TToL
TTEPLYPAQOVTAL OTO PUANGDLO 0BNYLUV XPONG, ETTLKOLVWVNOTE UE TO YLATPO TG,
MOTE PNV XYVOELTE TX TUUTITWHUGTA 1] UNV KKXVETE TNUAVTIKEG XANAXYEG 0T
BepATTEVTIKA TG XYWYN YLX TO SLBATN XWPIC VO pWTAHTETE TO YLXTPO TRC.

MepLoxn XVXUEVOUEVWV TLHWV

H p0BpLoN TG YAUKGTNG 0To aripax Bax TTpéTret vax yiveTa pe Ty kaBodrynaon
YLoTpoU. ML e TO YLOTPO OGC UTTOPE(TE VX TIPOODLOPLTETE TNV TTEPLOXN
TWV GVRUEVOUEVWV TLUWY YAUKOTNG 0TO Gipx 0KC, V& kaBopioeTe Tou
XPOVOUG BLEERYWYNAC TWV UETPATEWV KKL VX GCUTNTACETE YLX TH THUKOLX TWV
TTOTEAETUATWV TNC YAUKOTNG OTO KipX O0(C,

AvapevOpeva eTTTTEd o YAUKOTNG 0TO Gi{pa YL &TOPG XWwpic dtoBATn:

Qpat | Meproxn TLHWY, mg/dL MepLoxn TLpWV, mmol/L
Nnotela , MukpoTepn amto 100 MuwkpoTepn aTT0 5,6

2 WPEG PETK TAX YEOLHATK MLkpOTEPN XTTO 140 MwkpdTepn aTTd 7,8



‘EAEYXOG TOU OUOTHUXTOG

Xpon dLaAup&Twv eAéyxou OneTouch® Ultra® ; ,

H HETPNON pE SLAAVHK EAEYXOU TTPXYKTOTTOLELTOL YLX VXX SLATTLOTUWVETE EXV O
HETPNTNG KAL OL TALVIEG HETPNOTNG AELTOUPYOUV CUVTOVLOHEV KL OTL EKTENELTE
owaT& TN PETPNON. ML 0dNY(EC OXETIKK PE TOV TPATTO KKL TO XpOVO EAEYXOUL TOU
OUOTAUKTOC, TTPXYURTOTTOLWVTAG HETPNTTN HE SLAALMK ENEYXOL, CUMBOVAELTE(TE
TLg 00Nyieg XPONG TTOL GUVOdEVOLV TO TUGTHHUE TBC,

Meploplopol TG dLxdLkxoiug

OuTavieg péTpnang OneTouch® Ultra® S{Souv akpipn ATTOTENETURT OTOV
TNPOUVTAL oL ’KOAOLOOL TTIEPLOPLTOL:
o A&V TIPETTEL VX XPNOLUOTIOLOUVTRL YL TN SL&yVwaT) Tou SLaBATN A EAeyX0 O€ VEOYVA.
o OuTawvieg péTpnong elvat pévo yia pila xprion. Aev TpéTreL va
EAVOXPNTLUOTIOLOOVTHL.
 OLTavieg péTpnaong elvat eldikéc wg TPog TNV D-yYAUKOTN koL dev avTIdPOLV pe
AN ORKX PO TTOU EVOEXETAL VX UTTRPXOULV OTO G{MK.
XPNOLUOTIOLE(TE HOVO TIPOTOATO SelYH TPLXOELSLKOV OALKOD &ipaTOG. MV
XPNOLUOTIOLE(TE 0PO 1} TIAGO XK.
O atpaTokplTng delxveL TO TTOCOOTO TWV EPUBPWV KXLHOTPALPIWY OTO a{pa. Ot
AKPOLEG TIUEG KLUATOKPITN EVOEXETAL VXX ETTNPEXTOLY TX KTTOTEAECHATX TNG
METPNONG.? T ETTTTED K KLUKTOKPLTN TIOU EIVXL ULKPOTEPK ATTG 30% EVOEXETAL VKX
TIPOKOAETOLV WELDWG VWNAEG EVDELEELG, V) RUTK TTOU E(VAL HEYXADTEPK KTTO
55% EVOEXETAL VO TIPOKOXAETOUV WELSWC XUNAEC eVDELEeLG. Av dev Yvwp(TeTe Tx
ETTITTIED O TOUL KLUATOKPITH OKC, TUUPBOUVAEUTELTE TO YLATPO OUC.
OuTawvieg pérpnong OneTouch® Ultra® uropodv va xpnatpoTronBolv oe
UWOUETPO EWG KAL 3.048 PETPX (10.000 TTIOBLK) XWPLE VXX ETTNPEXTTOLY TXX
ATTIOTENEOUOTA TNG HETPNONG. Ta AKPLPH ATTOTEAETHOT ANPONKAY T KALVIKEG
MENETEG TTOL TTPAYUATOTIOLBNKAV T DYOUETPO EWG 1.609 UETPX (5.280 TIOBLK)
KO O€ HEAETEC TTOU TIPOTOUOLWVOULY UWPOUETPO €WC 3.048 HETPX (10.000 TTODLX).
[a TOUG YIOTPOUG—TTAPAKAAOUUE AGBETE UTTOWN TOUS TTAPXKATW TTPOTOETOUS
TTEPLOPLOLOUS TS SLOSLKATING.
o Ta TTIPOTQOTH DEYUXTH TPLXOELBLKOD GIPAKTOC UTTOPOUV VO GUANEXBO0V
0€ BOKLUAOTIKOUG TWAAVES TTOU TIEPLEXOLV NTTRPLVI, EPOTOV TO KUK
XPNOLUOTIOMNOEL EVTOC 10 AETITUV. MNV XPNOLUOTIOLEITE KANX GVTLITNKTIKG 1
TLVTNPNTIKE. ; . o )
NopepBoréc: H akeTapvo@aivn, Ta GXALkUALKS, TO 0UPLKG OED, TO KTKOPPLKO
0&L (BLTapivn O) Kot GANEC AVRYWYLKEG OLTTEC (OTOV LTTAPXOUV (PLTLONOYLKK
0TOo ol ) 0 PUOLONOYLKEG BEPATIEVTLKEG CUYKEVTPUOELG) dev eTpedTouy
OYTLKOTIKE TX XTTOTEAETUATA. QOTOTO0, N LTTEPBOALKI) CUYKEVTPWAT) TOUG OTO
o{po pTTopel Vo TIpOoKOAETEL GVOKPLRA UWNAK KTTOTEAEOUTC.
Ot agBevelc Trou UTTORGANOVTOL T OEUYOVOBEpATTELC PTTOPEL VX
TTXPOLOLATOUV YELBWE XXUNAK KTTOTEAETUATA.
T ATIOTEAETPATA TWV PETPTEWY EVOEXETAL VX ELVAL PELBUG XXUNAK, OtV O
aoBevig TTPoLTLATEL TOBaPN APLBKTWON, KATATTANE K 1 BplokeTaL O
UTTEPWOHWTIKA KXTAOTXOT (UE f XWpig kETWaN). Agv TIPETTEL VX YiVETL
uétpnon ge cogap(x &ppwaTouG xoBevelg Pe HETPNTEC TRKXEPOU KIPATOC,
ATk delypota: Tox emiTred o XOANGTEPOANG EWG KoL 700 mg/dL (18,1 mmol/L)
KO(L OL TUIEG TPLYAUKEPLBLWY €wg 3000 mg/dL (33,9 mmol/L) dev emnpedTouv Tax
XTTOTEAEOUATA. To DWNAK AUTTRLULKG DELY T ’TOEVWV dev ExOUV EAeyXOEl KoL
BEV OUVIOTWVTAL YLX HETPAOELG HE HETPNTEG TNG OLKOYEVELXG OneTouch® Ultra®
KQLTX OUOTAUGTA INDuo™.

Bxolkn xpxn TNG dlxdikxoiug

OL PeTpNTEG TNG OLKOYEVELXG OneTouch® Ultra® kol Tk SUOTAPGTA InDuo™
BaBUOVOHOUVTOL 08 TAGOUK GIHKTOG ETTLTPETIOVTIG TNV EDKOAN GOYKPLOT TWV
ATTOTENEGUATWY HE EpYAOTNPLOKEG HEBGDOUG. H YAUKOTN 0TO delypa a{paTog
OVOHELYVOETAL UE ELDLKK XNULKE 0TV TRV HETPNONG HE KTTOTENETHUK TN
dnutovpyia putkpAg NAEKTPLKAG TGoNG. H TGO RUTH HETPLETAL KTTO TOUG HETPNTEG
NG olkoyévelac OneTouch® Ultra® kot Tt SUOTAUGTA INDuo™ Kot EPPAVICETAL WG TO
ATTOTEAETUX YAUKOTNG 0TO Gipa 00G. H LoXUG TNG NAEKTPLKAG TGONG
METAURGANETOL ’VEAOY X HE TNV TIOTOTNTX YAUKOTNG OTO G{UX.

J0oTHon aVTLOpoTnpLlov

Ké&Be Tawvio pérpnong mrepLéxet: OLelddon Tng YAUKOTNG (LUknTag Aspergillus
niger) 2 0,08 IU, GLdNpOKLAVLOUXO 2 22 g K&l KAAK CLOTATLKK (PLUBHLOTIKO
JLAALUE, KATT.). To LXALDLO TTEPLEXEL HETO ENPAVANC.

XXPpXKTNPLOTIKX XTTOd00NG

H amr6d00N Twv TAVLWV UETPnang OneTouch® Ultra® éxel aglohoynBel o€
EPYNOTTNPLOKEG KOL KALVLKEG DOKLHES,?

Meploxn TLHWV PETPNONG: H TIEPLOXN TLUWY PETPNONG TOL CUGTARATOG
OneTouch® Ultra® elvat 20 éwg 600 mg/dL (1,1-33,3 mmol/L)

KAwikn okpiBeto: H thg[Bzm Tou oLOTAMXTOG OneTouch® Ultra® a&LoAoynOnke
OUYKPIVOVTOC TX KTTOTEAETUATO YAUKOTNG OTO a{pax TTou AfpBnkatv oTtd
a0BevelC PE AUTE TTOL ARPONKAY XPNOLHOTIOLIMVTAG EVX EPYRTTNPLAKO GpYavO,
TOV AVOALTH YAUKOTNG YSI, MOVTEAO 2300. TO TTAPOKKTW KTTOTEAECHXTX
A@Bnkav aTrd 117 xoBevelc TTou €Xouv dLXBATN T€ 3 KALVIKK KEVTPOL:

Khon ) 0,986

2NpElO TOUNG TETAYHEVNG -5,5 mg/dL (-0,3 mmol/L)
SUVTEAEGTAC OUOXETLONG (1) 0,984

MARB0G deLypdTwy 117

MeTpOoUEVN TIEPLOXT TLULOV 36,4-434 mg/dL (2,0-24,1mmol/L)

H pehétn ouTn LTTOdELKVUEL OTL O PETPNTAG OneTouch® Ultra® amrodidet
ATTOTENEOHOTO TUYKPLVOUEVK HE EpYROTHPLOKI PEBODO. MparyuxToTIOBNKAV
TIPOTOETEG KALVLKEG HENETEG XPNOTLUOTIOLWVTAG KANOUG METPNTEG TNG OLKOYEVELKC
One Touch® Ultra®.?

AkpiBeLo:
Akpi{BeLa evTog Méon TR alparog 45 mg/dL (2,5 mmol/L) V=3,2%
av&Auong Méon TR alpatog 77 mg/dL (4,3 mmol/L) V=2,0%
Méon Tif ailpotog 129 mg/dL (7,2 mmol/L)  CV=2,1%
Méon TR alparog 220 mg/dL (12,2 mmol/L)  CV=1,8%
Méon T alpotog 364 mg/dL (20,2 mmol/L)  CV=1,6%
SUVOALKA okpiBeLax AldAupo eENEyXoL 44 mg/dL (2,4 mmol/L) eV =4,4%
AldAupo eNéyxou 171 mg/dL (9,5 mmol/L) V=2,6%
AtdAupo eENéyxou 366 mg/dL (20,3 mmol/L) V=2,4%

H mrapodoax peAETn napoumé(%ﬂ dlakOpavoN O HETPAOELG KIUATOG UETAED
TOLVLWV TG TRENE TOU 3,2% 1 AtyoTeEpO.

SHMANTIKO: Mot TTAR PN TIEPLYPXPN TWV 0dNYLWV AELTOLPYiNG

KoL tho( &AAEG ONUAVTLKEG TEXVLKEG TIANPOPOPLEG, RVATPEETE OTO
@UAA&DLO 0dNYLWV XPHONG TTOLU TTXPXAXBXTE PXTL UE TO CUCTNHX.
EAN EXETE AMNOPIEX XXETIKA ME TH XPHZH ONOIOYAHIOTE
MPOIONTOZX THX LIFESCAN, ENIKOINQONHETE ME Tpufpa ESutrnpétnong
NeAaTwov: 210-6875770, Mpoxppn Xwpig Xpéwaon: 800 11 78888.
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H AIKH MAXZ AEZMEYZH MNMPOX EXAZ:

ITOX0G UG ELVHL VO OG TIPEXOUHE TTIOLOTLKK TIPOLOVTX LYELXG KOL
LYNAOL ETLTIEBOL EELTINPETNON TMEAXTWV. E&V dev peiveTe TANPWG
LKOVOTTOLNUEVOL HE TO TIXPOV TIPOLOV, ETILKOLVWVNOTE HE TO TUNHX
EEuttnpéTnong NeAaTwv TnG LifeScan oTo: 210-6875770, Npaxppun Xwpig
Xpéwon: 800 11 78888. E&Xv deV UTTOPELTE VXX ETTLKOLVWVHOETE HE TO
TuAue EEuTrnpéTnong MeAXTWYV, ETTLKOLVWVNOTE PE TOV LXTPO OXG.

Para auto-monitorizagao.

IMPORTANTE: Leia estas informacdes e o Manual do Utilizador da familia de medidores
OneTouch® Ultra® antes de utilizar as tiras de teste OneTouch® Ultra®. Nao utilize as tiras de
teste OneTouch® Ultra® se o tubo estiver aberto ou danificado de alguma forma, uma vez que
podera dar origem a mensagens de erro ou a valores incorrectos de glicose no sangue. Se o
tubo das tiras de teste estiver aberto ou danificado ou se o material que contém instrucdes
ou os resultados do medidor nao forem claros, contacte imediatamente o Servico de Apoio a
Clientes para o nimero 800 201 203 (chamada gratuita) - Horario de funcionamento: de 2% a
6° das 09:00 s 18:00.

Indicacao de utilizacao

As tiras de teste OneTouch® Ultra® sao utilizadas com a familia de medidores OneTouch® Ultra®
para medir quantitativamente a glicose no sangue capilar recém-colhido. As tiras de teste
OneTouch® Ultra® e os medidores associados destinam-se a ser utilizados por pessoas com
diabetes em ambulatério e por profissionais de saiide em ambiente clinico. As tiras de teste
OneTouch® Ultra® e os medidores associados destinam-se a ser utilizados em testes na ponta do
dedo, na palma da mao e antebrago.

Armazenamento e manuseamento

e Guarde o tubo de tiras de teste num local seco e fresco, a uma temperatura inferior a
30°C (86°F). Nao guarde no frigorifico. Mantenha a embalagem afastada da luz directa do
sol e do calor. A exposicdo a temperaturas e/ou humidade fora das condi¢bes de
armazenamento indicadas pode originar valores incorrectos.

Guarde as tiras de teste apenas no respectivo tubo original. Para evitar danos ou
contaminacdo, ndo transfira as tiras de teste para qualquer outro recipiente.

Nao abra o tubo de tiras de teste até estar preparado para realizar o teste. Abra o tubo
apenas para retirar as tiras.

Depois de retirar uma tira de teste do tubo, feche imediatamente a tampa do tubo, com
firmeza. Utilize cada tira de teste imediatamente ap6s retirar do tubo.

Nao utilize tiras de teste de nenhum tubo que esteja danificado ou tenha ficado aberto e exposto ao ar.
Registe a data de eliminacao (data de abertura mais 6 meses) no rétulo quando abrir o
tubo pela primeira vez.

Nao utilize as tiras de teste apds a data de validade (impressa no rétulo do tubo) ou de
eliminagdo (a data que ocorrer primeiro).

Evite sujar ou derramar alimentos ou liquidos na tira de teste. Com as maos limpas e
secas, pode tocar em qualquer parte da superficie da tira de teste.

Nao dobre, corte ou altere de forma alguma a tira de teste.

As tiras de teste destinam-se a uma Gnica utilizacdo. Nunca reutilize uma tira de teste a
qual tenha sido aplicada uma gota de solucao de controlo ou uma amostra de sangue.
Certifique-se de que o medidor e as tiras de teste estdo sob a mesma temperatura antes
de efectuar o teste.

Aplique apenas a solugdo de controlo ou uma amostra de sangue na tira de teste.
Depois de realizar um teste, ndo volte a colocar a tira de teste usada no tubo.

As tiras de teste usadas podem ser consideradas lixo de risco bioldgico na sua regido.
Certifique-se de que cumpre as recomendacdes do profissional de saide ou as
regulamentacdes locais para eliminagdo adequada.

A ADVERTENCIA: Mantenha o tubo da tira de teste fora do alcance das criangas.
As tiras de teste podem provocar asfixia. Nao ingira tiras de teste. O tubo das tiras
de teste pode conter agentes secantes danosos se inalados ou ingeridos, e podem
provocar irritacao nos olhos e na pele. Nao ingira nem engula quaisquer pegas.

Procedimento do teste da glicose no sangue

Para obter instru¢des sobre como efectuar uma analise ao sangue (incluindo a colheita de
amostras de sangue), consulte o Manual do Utilizador fornecido com o sistema.

A ATENCAO: A correspondéncia do cédigo apresentado no visor do medidor com o
codigo impresso no tubo de tiras de teste é essencial para a obtencdo de resultados
exactos. Sempre que testar, verifique se os nimeros de cédigo coincidem. Para obter
instrucdes sobre a codificacao do medidor, consulte o Manual do Utilizador, fornecido
com o sistema.

Resultados do teste

Valores de glicose no sangue baixos

Se o resultado do teste for inferior a 20 mg/dL (1,1 mmol/L), serd apresentada uma mensagem de
aviso, indicando um nivel baixo de glicose no sangue. Isso pode indicar hipoglicemia grave (nivel
baixo de agdcar no sangue). O estado de hipoglicemia devera ser tratado imediatamente, de acordo
com as recomendagdes do profissional de sadide. Embora esta mensagem possa ter origem num erro
de teste, serd mais seguro proceder primeiro ao tratamento e, em seguida, realizar outro teste.

Valores de glicose no sangue altos

Se o resultado do teste for superior a 600 mg/dL (33,3 mmol/L), serd apresentada uma mensagem
de aviso, indicando um nivel alto de glicose no sangue. Isso pode indicar hiperglicemia grave
(nivel alto de ag(icar no sangue). Deve voltar a testar o seu nivel de glicose no sangue. Se a
mensagem for apresentada novamente, contacte o seu profissional de salide imediatamente.

Se obtiver resultados inesperados

Se o resultado de glicose no sangue for inferior a 70 mg/dL (3,9 mmol/L), indicando um nivel baixo
de glicose no sangue, ou superior a 180 mg/dL (10,0 mmol/L), indicando um nivel alto de glicose
no sangue, devera contactar o profissional de salide e seguir o conselho de tratamento prescrito.!
Se continuar a obter resultados inesperados, verifique o sistema com a solugdo de controlo. Se
apresentar sintomas que nao estejam de acordo com os resultados dos testes de glicose no
sangue e se tiver seguido todas as instru¢des descritas no Manual do Utilizador, contacte o seu
profissional de satide. Nunca ignore sintomas ou faca alteracdes significativas

ao seu programa de controlo de diabetes sem conversar com o seu profissional de sadde.

Intervalo de valores esperados

0O controlo de glicose no sangue requer a ajuda de um profissional de sadde. Juntos podem
estabelecer o seu proprio intervalo de valores previstos para a glicose no sangue, definir os
melhores horarios de teste e discutir o significado dos resultados obtidos.

Niveis previstos de glicose no sangue para pessoas sem diabetes:*

Horario Intervalo, mg/dL Intervalo, mmol/L
Em jejum Inferiora 100 Inferiora 5,6
2 horas depois das refei¢des Inferiora 140 Inferiora 7,8

Verificacao do sistema

Utilize solugdes de controlo OneTouch® Ultra®

E efectuado um teste com solugdo de controlo para verificar se o medidor e as tiras de teste
funcionam adequadamente em conjunto e se estd a efectuar o teste correctamente. Para

obter instru¢des sobre como e quando verificar o sistema, efectuando um teste com solugdo de
controlo, consulte o Manual do Utilizador fornecido com o sistema.

Limitacdes ao procedimento

As tiras de teste OneTouch® Ultra® fornecem resultados exactos quando as limitagdes seguintes
sdo observadas:

* Nao utilize para o diagnéstico da diabetes ou para testes em recém-nascidos.

o As tiras de teste destinam-se a uma Gnica utilizagao. Nao as reutilize.

® As tiras de teste sdo especificas para D-glicose e ndo reagem a outros aglicares, que
podem estar presentes no sangue.

Utilize apenas sangue capilar recém-colhido. Nao utilize soro ou plasma.

Hematdcrito corresponde a percentagem de globulos vermelhos no sangue. Os valores
extremos de hematdcrito podem afectar os resultados do teste.? Niveis de hematdcrito
inferiores a 30% podem indicar resultados altos falsos e niveis de hematdcrito superiores a
55% podem indicar resultados baixos falsos. Se ndo sabe o seu nivel de hematdcrito,
consulte o seu profissional de salde.

As tiras de teste OneTouch® Ultra® podem ser utilizadas em altitudes de até 3.048 metros
sem alterar os resultados do teste. Foram demonstrados resultados exactos em estudos
clinicos realizados a altitudes de até 1.609 metros e em estudos simulando altitudes de
até 3.048 metros.

Profissionais de satide — observar estas limitac6es adicionais ao procedimento:

* (O sangue capilar recém-colhido pode ser colhido em tubos de teste contendo heparina se o sangue
for utilizado num intervalo de 10 minutos. Nao utilize outros anticoagulantes ou conservantes.

o Interferéncias: Acetaminofen salicilatos, acido (rico, acido ascorbico (vitamina C) e outras

substancias redutoras (quando ocorrendo em concentragdes normais ou terapéuticas) nao

afectam significativamente os resultados. Contudo, concentra¢des anormalmente altas no

sangue podem provocar resultados altos imprecisos.

Os pacientes sob tratamento com oxigénio poderdo apresentar resultados incorrectamente

baixos.

Os resultados do teste podem ser falsamente baixos se o paciente estiver muito

desidratado, em choque ou em estado hiperosmolar (com ou sem cetose). Pacientes em

estado critico ndo devem ser testados por medidores de glicose no sangue.

Amostras lipémicas: Niveis de colesterol até 700 mg/dL (18,1 mmol/L) e triglicéridos até

3000 mg/dL (33,9 mmol/L) ndo afectam os resultados. Amostras de pacientes altamente

lipémicos ndo foram testadas e os testes com a familia de medidores OneTouch® Ultra®

nao sdo recomendados.

Principio do teste

A familia de medidores OneTouch® Ultra®, sdo calibrados para plasma para permitir a facil
comparacdo com os resultados de métodos laboratoriais. A glicose na amostra de sangue é
combinada com os quimicos especiais da tira de teste e é produzida uma pequena corrente
eléctrica. Esta corrente é medida pela familia de medidores OneTouch® Ultra®, sendo
apresentada como resultado de glicose no sangue. A poténcia desta corrente altera-se de
acordo com a quantidade de glicose na amostra de sangue.

Composicao do reagente

Cada tira de teste contém: Glicose oxidase (Aspergillus niger) > 0,08 IU; ferricianeto > 22 pg;
outros ingredientes (tampao, etc.). O tubo de tiras de teste contém um agente secante.

Caracteristicas de desempenho

0 desempenho das tiras de teste OneTouch® Ultra® foi avaliado em testes clinicos e
labotatoriais.?

Intervalo de medi¢do: O intervalo de medi¢do do sistema OneTouch® Ultra® é de
20 a 600 mg/dL (1,1-33,3 mmol/L).

Exactidao clinica: A exactidao do sistema OneTouch® Ultra® foi avaliada através da
comparacao dos resultados de glicose no sangue obtidos pelos pacientes com os resultados
obtidos utilizando um YSI Model 2300 Glucose Analyzer, que é um instrumento laboratorial.
Os resultados seguintes foram obtidos por 117 pacientes diabéticos em 3 centros clinicos:

Nivel 0,986

Intercep¢ao-Y -5,5 mg/dL (-0,3 mmol/L)
Coeficiente de correlagdo () 0,984

Ndmero de amostras 117

Intervalo testado 36,4-434 mg/dL (2,0-24,1 mmol/L)

Este estudo indica que o medidor OneTouch® Ultra® é comparavel ao método laboratorial.
Foram realizados estudos clinicos adicionais utilizando medidores da familia
OneTouch® Ultra®.?

Precisao:
Precisdo Intraserie Sangueay 45 mg/dL (2,5 mmol/L) V=3,2%
Sanguegy 77 mg/dL (4,3 mmol/L) CV=2,0%
Sangueay 129 mg/dL (7,2 mmol/)  CV=2,1%
Sanguegy 220 mg/dL (12,2 mmol/L) CV=1,8%
Sangueay 364 mg/dL (20,2 mmol/L) CV=1,6%
Precis3o total Controlo 44 mg/dL (2,4 mmol/L) CV=4,4%
Controlo 171 mg/dL (9,5 mmol/L) V=2,6%
Controlo 366 mg/dL (20,3 mmol/L) CV=2,4%

Este estudo indica uma variagao igual ou inferior a 3,2% entre as tiras de teste em analises ao
sangue.

IMPORTANTE: Para obter as instru¢des completas de funcionamento e outras

informacdes técnicas importantes, consulte o Manual do Utilizador, fornecido com o sistema.
EM CASO DE DUVIDA ACERCA DA UTILIZACAO DE QUALQUER PRODUTO LIFESCAN, LIGUE PARA O
NUMERO DO SERVICO DE APOIO A CLIENTES 800 201 203 (chamada gratuita) - Horario de
funcionamento: de 2* a 6° das 09:00 as 18:00.
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0 NOSSO COMPROMISSO PARA COM O UTILIZADOR:

0 nosso objectivo é oferecer ao utilizador produtos de cuidados de saiide de
qualidade e uma assisténcia dedicada ao cliente. Se nao estiver totalmente
satisfeito com este produto, contacte com o Servico de Apoio a Clientes através
do niimero 800 201 203 (chamada gratuita) - Horario de funcionamento: de 2% a 6*
das 09:00 as 18:00, ) o

Caso nao seja possivel entrar em contacto com o Servigo de Apoio a Clientes,
contacte o seu profissional de satide para obter instrucées.

Descripcién de los Simbolos/Meptypoipry cuUPBOAWV/Descri¢io dos simbolos

Para obtener una descripcién completa de todos los simbolos utilizados, consulte

el manual del usuario incluido con su sistema./M TIAjp) TIEPLY PXPT OAWV TWV
GUHBOAWV TTOU XPNOLHOTTOLOUVTAL, CUPBOVAEUTELTE TLG 0dNYiEC XPHONG TTOL
oUVOdEDOLY TO OVOTNUG OGC,/Para obter uma descricdo completa de todos os I:lzl
simbolos utilizados, consulte o Manual de Utilizador, fornecido com o sistema.
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