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Estimado usuario:

Gracias por adquirir nuestro Sistema de Monitoreo de Glucosa
en Sangre GMD-GM-B06. Este manual proporciona informacion
importante para ayudarle a usar el dispositivo correctamente.
Antes de utilizar este producto, lea detenidamente y a fondo el
siguiente contenido.

El Medidor de Glucosa en Sangre o Glucémetro GMD-GM-B06
debe utilizarse inicamente con las Tiras de Prueba de Glucosa
en Sangre GMD-GM-B06-TR. Utilizar otras tiras de prueba con el
medidor puede producir resultados inexactos. El Sistema de
Monitoreo de Glucosa en Sangre se usa para monitorear la
concentracion de glucosa en la sangre capilar del cuerpo
humano in vitro (generalmente recolectada de la yema del
dedo) o sangre entera venosa. Es facil de usar y requiere una
pequena muestra de sangre, lo cual puede ayudarle a controlar
mejor el nivel de glucosa.

Para mas detalles sobre este producto, comuniquese con
servicio al cliente:

Lineas de servicio al cliente
e +57 (2) 285 5088 ext 104
@ +s7310 4936998

servicioalcliente@impormedical.com.co




INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

1.NO usar para el diagnéstico de diabetes o para el monitoreo
de glucosa en sangre en recién nacidos.

2. Debe ser usado bajo la guia y asistencia de personal médico
profesional.

3. Este dispositivo NO sirve como tratamiento para ningun
sintoma o enfermedad. Los datos medidos son solo de
referencia y seguimiento.

4. Mantenga el dispositivo y los suministros de prueba fuera del
alcance de nifos pequefios. Objetos pequenos como la tapa de
la bateria, las baterias, las tiras de prueba, las lancetas y las tapas
de los viales pueden representar un peligro de asfixia.

5. Use este dispositivo SOLO para el uso previsto descrito en
este manual.

6. Use Unicamente las tiras de prueba de glucosa en sangre,
compatibles, proporcionadas o recomendadas por el
fabricante. El uso de otras tiras de prueba con este medidor
puede producir resultados inexactos.

7. NO use el dispositivo si no funciona correctamente o esta
danado.

8. Cuando las muestras de sangre contienen lipidos (triglicéri-
dos con una concentracién no superior a 500 mg/dL o
colesterol no superior a 25 mg/dL) y azlcares (concentracion
de maltosa no superior a 200 mg/dL), no tienen un impacto
significativo en los resultados de la prueba de glucosa en
sangre; cuando la concentracion de acido ascorbico es >4,2
mg/dL y la concentracién de xilosa es =10 mg/dL, esto puede
afectar los resultados de la prueba de glucosa en sangre. Por lo
tanto, no use este producto en la prueba de absorcion de xilosa.
9. Las tiras de prueba tienen limitaciones tales como fecha de
vencimiento, temperatura y humedad de almacenamiento, etc.



Utilice y almacene las tiras de prueba de acuerdo con las
instrucciones de uso.

10. El sistema esta destinado a ser usado por una sola persona y
no debe compartirse, debido al riesgo de infeccion por
patdgenos de transmision sanguinea.

11. Deseche las tiras de prueba y las lancetas usadas adecuada-
mente de acuerdo con las leyes y regulaciones locales
relevantes para evitar la infeccion cruzada y la transmision de
enfermedades.

12. Deseche las baterias reemplazadas de manera adecuada
conforme a las leyes y regulaciones locales para evitar la
contaminacion del medio ambiente.

13. NO use este dispositivo en proximidad de fuentes de
radiacion electromagnética fuerte, ya que estas pueden
interferir con su correcto funcionamiento.

14. Retire la bateria cuando el medidor no se use durante un
largo periodo.

15. NO sumerja el medidor en ningun liquido.

16. NO use tiras de prueba vencidas.

17. Evite golpes tanto como sea posible al usar el medidor para
no afectar el rendimiento de la medicién.

18. Durante las pruebas, el medidor puede entrar en contacto
con sangre, por lo que existe el riesgo de que el medidor usado
contenga materiales infecciosos. Cuando este medidor se use
en un entorno médico, los trabajadores de la salud deben
seguir los procedimientos adecuados de control de infecciones
de su institucion para la desinfeccion del equipo, como el uso
de guantes u otras protecciones personales.

19. Al recibir el sistema de monitoreo de glucosa, verifique si el
paquete estd dafado. Si faltan articulos en su kit o estdn
abiertos antes de su uso, comuniquese con el servicio al cliente
local o el lugar de compra para obtener ayuda.
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1.1 Uso Previsto

El Sistema de Monitoreo de Glucosa en Sangre GMD-GM-B06
estd compuesto por el medidor y las tiras de prueba. Esta
disefado para medir cuantitativamente la glucosa en sangre
capilar fresca de la yema del dedo o sangre venosa como ayuda
en el monitoreo de la efectividad del control de glucosa. Puede
ser utilizado por profesionales en clinicas, hospitales o por
personas no profesionales con diabetes en casa. Este sistema
no debe utilizarse para el diagnéstico o deteccion de diabetes
mellitus, ni para uso neonatal. No cambie su tratamiento
basédndose en un resultado de prueba que no coincida con
como se siente o si cree que el resultado de su prueba podria
ser incorrecto.

El drea de reaccion de la tira de prueba de glucosa en sangre
estd tratada con sustancias quimicas especiales. La glucosa en
la muestra de sangre entra en contacto con ellas y ocurre una
reaccion quimica que produce una microcorriente. Esta es
detectada por el medidor de glucosa en sangre y convertida en
un resultado de concentraciéon de glucosa en sangre que se
muestra en pantalla.

1.3 Contenido del empaque

ITEM Cantidad

Glucémetro 1

Manual de usuario 1

Estuche de almacenamiento 1

Dispositivo de puncion (lancetero) 1

Lancetas 50
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Nota: Las tiras reactivas pueden no estar incluidas en el kity en
tal caso deberan adquirirse por parte siendo un consumible, asi
como las lancetas una vez se agoten. Antes de usar el
dispositivo. Asegurese de tener todos los elementos incluidos
en el kit, asi como de las tiras reactivas.

1.4 Vistas del dispositivo

Frontal Trasero
Puerto de tirillas

Eyector de tirillas
Pantalla

Compartimiento
de baterias
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Después de instalar o reemplazar las baterias, la interfaz de
pantalla completa se mostrara durante aproximadamente 2
segundos.



1l. CONFIGURACION

Paso 1

Entrar al modo de configuracion

Comience con el monitor apagado (sin tira de prueba
insertada). Presione prolongadamente el botén "C" para
ingresar a la configuracion.

Paso 2.

Configuracién del ANO/MES/DIA/HORA/MINUTO

La secuencia de la configuracién de la fecha es: ANO, MES, DIA,
HORA, MINUTO. Con el ANO / MES / DIA / HORA / MINUTO
parpadeando en la pantalla, presione "M" para cambiar el digito
y hasta que aparezca el valor correcto y presiones “C" para
confirmar cada uno y continuar con el siguiente. El nimero se
incrementard  continuamente  mientras se mantenga
presionado el botén “M”. Cuando el ANO llegue a 2050, volvera
automaticamente a 2023.

Paso 3

Encendido del beep de alerta

Con el monitor apagado, presione el botén “M” por aproxima-
damente 3 segundos y el monitor se encendera indicando “ON”
que significa beep encendido u “OFF" que significa beep
apagado. Presione nuevamente el botén “M” para seleccionar la
opcién deseada y luego presione el botén “C” para confirmar
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Paso 4

Borrado de la memoria

Con el monitor apagado presione “M’, y se mostrara el
promedio de los resultados de glucosa de los ultimos 7 dias.
Presione “M” nuevamente para revisar el promedio de los
ultimos 14, 28, 60 y 90 dias. Después de que se muestre el
promedio de 90 dias, mantenga presionado “M" para ver el
primer resultado de prueba. Presione “M” para revisar cada uno
de los resultados y cuando llegue al Gltimo resultado almacena-
do la pantalla mostrara “END”. Mantenga presionado “M” una
vez mas, “"MEM” parpadeard y aparecerd “dEL". Finalmente,
mantenga presionado “M” para borrar toda la memoria.
Después de borrar, la pantalla mostrarad "---" y se apagara
después de 1 minuto o también puede presionar “M" para
apagar el dispositivo.

11Il. PRUEBA DE GLUCOSA EN SANGRE
3.1. Realizacién de una prueba de glucosa en sangre con sangre
de la yema del dedo

Paso 1

Instalacion de las baterias

El medidor de glucosa en sangre requiere dos baterias AAA, y
ambas pueden durar hasta 1000 pruebas. Después de insertar
la tira de prueba, el medidor espera la muestra de sangre con el
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simbolo de gota de sangre parpadeando. El medidor se
apagara automaticamente si no hay operacién durante unos 3
minutos. Cuando el medidor estd en otro modo, se apagara
automaticamente si no hay operacion durante aproximada-
mente 1 minuto.

ADVERTENCIA
+ Cuando la pantalla muestra el recordatorio de advertencia "E-b’, significa que la baterfa esta
baja; por favor, reemplace la bateria lo antes posible.

+Si el medidor no se va a utilizar durante un largo periodo, retire la bateria.

+NO utilice baterfas de mala calidad o caducadas para evitar errores de medicion.

- Las baterfas usadas deben de acuerdo con las i locales.

Paso 2
Preparacion del dispositivo de puncién

Botén de
Protector con selector operacion Palanca
de profundidad | de armado
——Sen|ccoo
°l330s S
===21| ]
®loooo =
S ac|ccce <
Lancetero

Tapa protectora

<

Aguja

Lanceta



1.Desenrosque el protector removible con selector de
profundidad del dispositivo de puncion.

2. Inserte una lanceta sin usar y estéril en el soporte. Presione
firmemente la lanceta hasta que se detenga y quede bien
ajustada dentro del soporte.

3. Gira para quitar la tapa protectora de la lanceta para liberar la
aguja, luego enrosque el protector del lancetero y ajustelo
firmemente.

4. Seleccione la profundidad de penetracion en la piel girando
el selector de profundidad. El dispositivo ofrece 5 niveles
diferentes de penetracion en la piel donde 1 es el menos
profundo y 5 es el mas profundo.

5. Tira hacia atrds del mecanismo de armado hasta que
escuches un clic.

ADVERTENCIA
Verifique que la lanceta esté nueva y que tapa protectora no haya sido removida previamente,
delo contrario deséchela y use una nueva.

Use solamente lancetas recomendadas por el fabricante.

La esterilidad de las lancetas es de 5 afios a partir del momento de esterilizacion, verifique la
fecha de esterilizacién en el empaque de las lancetas

Paso 3.
Insercion la tira de prueba

Extremo del
reactivo

Tirilla

reactiva IR

Extremo de los
electrodos



En modo de espera o después de presionar "M" para encender
el dispositivo, inserte la tira de prueba en el puerto del
dispositivo, teniendo en cuenta que debe insertarse el extremo
de los electrodos, y se mostrara el simbolo parpadeante en la
pantalla para recordarle que debe aplicar la gota de sangre en
el orificio absorbente del extremo del reactivo de la tira de
prueba en un édngulo inclinado.

Advertencia
- Antes de usar la tira reactiva, verifique que no estén vencidas o estén dentro de tiempo de uso
posterior a la apertura del vial, para més informacién refiérase al manual de las tirillas reactivas.
- Después de retirar la tira reactiva, cierre inmediatamente el frasco de manera hermética para
evitar que la humedad y la luz afecten las tiras reactivas no utilizadas.

- Si la tira reactiva ha permanecido fuera del frasco durante un tiempo prolongado, el medidor
mostrara un mensaje de error al insertarla. En ese caso, deseche la tira de manera adecuada y
utilice una nueva para realizar la prueba.

- Las tiras reactivas son desechables y no deben ser reutilizadas.

Paso 4

Obtencion de la muestra de sangre

Siga las siguientes recomendaciones para obtener una gota de
sangre:

1.Lave y seque sus manos antes de comenzar.

2. Seleccione un sitio de puncion.

3. Limpie el sitio de puncién utilizando un algodén humedeci-
do con alcohol al 70% y deje que se seque al aire.

4. Utilice el dispositivo de puncion preconfigurado para pinchar
la yema de su dedo.
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5. Frote el 4rea de puncion durante unos 20 segundos antes de
la puncién.

6. Después de la puncion, descarte la primera gota de sangre
con un paiuelo limpio o algoddn. Apriete suavemente el area
de puncion para obtener una segunda gota de sangre (no
apriete con demasiada fuerza). El volumen de la muestra de
sangre debe ser de al menos 0.8 pL

Nota
Sila primera muestra que se proporcioné no es suficiente, la tirilla no puede ser reutilizada.
Debe desechar la tirilla usada y volver a realizar la prueba con una nueva.

Deseche la lanceta usada después de realizar la prueba. Si esta se fractura y queda dentro del
usuario, consulte inmediatamente a un servicio médico.

Paso5

Aplicacion de la muestra de sangre a la tirilla

Aplique suavemente la gota de sangre al orificio absorbente, el
cual se encuentra en el borde del extremo del reactivo de la
tirilla. Debe realizarse en un dngulo inclinado.

Paso 6

Lectura del resultado

Una vez que se haya aplicado la gota de
sangre a la tirilla, la pantalla mostrara la
cuenta regresiva. El resultado de la prueba
de glucosa en sangre aparecera después de
que el medidor cuente de 5a 0.

La medicion fue realizada a las 08:12 del 18
de Julio y el resultado fue 58 mg/dL.




Nota
Si el resultado es igual o superior a 240 mg/dL, en la pantalla se indicaré KETONE? Indicando la
alarma de cetonas

Paso 7
Disposicion de la

ay lanceta

Tirilla

Deseche la tira reactiva usada con el eyector y dispéngala en el
contenedor de desechos correspondiente, evite retirar la tirilla
manualmente para evitar riesgos de contaminacion. Cuando se
apague el medidor, el resultado de la prueba se guardara
automaticamente. (Nota: Si se retira la tira reactiva durante el
proceso de cuenta atras, la prueba se cancelara y los resultados
de la prueba no se guardaran).

Lanceta

1.Retire el protector del dispositivo de puncion

2. Antes de desechar la lanceta, para evitar punciones no
deseadas durante la disposicion de la misma, proteja la aguja
con la tapa protectora como se muestra a continuacion.

3. Disponga la lanceta en el contenedor de
residuos correspondiente, usando el eyector
de lancetas del dispositivo de puncién.

=

No proteger la aguja antes de desechar la lanceta, puede incrementar el riesgo de infecciones

Advertencia

cruzadas por punciones no deseadas.
Las lancetas son de un solo uso, una vez sea usada, debe ser desechada.



Paso 8

Revisién de los resultados

El monitor almacena los 512 resultados de pruebas de glucosa
mas recientes junto con las respectivas fechas y horas en la
memoria. Para revisar la memoria, el dispositivo debe estar
apagado.

« Presione el botén "M" para ingresar al modo de memoria.
Aparecerd el promedio de los resultados de pruebas de glucosa
en sangre de los Ultimos

7 dias. Presione "M" nuevamente y aparecera el promedio de los
resultados de pruebas de glucosa en sangre de los ultimos 14,
28,60y 90 dias.

« Si medidor se utiliza por primera vez y no hay resultados
almacenados o el usuario ha borrado la memoria, se mostrara
"---"indicando que no hay ningun resultado de medicién en la
memoria.

« Cuando la pantalla muestre el promedio de 90 dias de glucosa
en sangre, presione "M" nuevamente y se mostrara el ultimo
resultado con fechay hora.

« Presione "M" para recorrer todos los resultados almacenados
hasta que aparezca el resultado de la prueba deseada.

« Una vez llegue al ultimo resultado en la pantalla se indicara
“End".

Presione “M” nuevamente y en la pantalla se indicara “OFF"y el
dispositivo se apagara a continuacion. O si requiere apagar el
dispositivo en cualquier momento de la revision de las
memorias, mantenga presionado el botén

“M"hasta que se muestre “OFF” en la pantalla y el dispositivo se
apagara a continuacion.

La figura a continuacién muestra que durante los tltimos 7 dias
se han almacenado 10 resultados y su valor promedio es de 108
mg/dL.



3.2 Realizacion de una prueba de glucosa en sangre con
sangre de la palma de la mano, antebrazo o parte superior
del brazo (Prueba en Sitios Alternativos - AST)

Cuando los usuarios desean medir el azicar en sangre,
generalmente toman una muestra de sangre de las yemas de
los dedos. Sin embargo, hay muchas terminaciones nerviosas
en las yemas de los dedos, por lo que el dolor puede ser mayor.
Por lo tanto, puede elegir diferentes partes del cuerpo, como el
antebrazo, la parte superior del brazo, la palma de la mano, el
muslo, la pantorrilla y el abdomen, para reducir el dolor de la
recoleccion de sangre.

Aunque la AST puede reducir el dolor de la recoleccién de
sangre, puede que no sea simple para todos. Deben seguirse
los mismos pasos para tomar la prueba que fueron menciona-
dos en el numeral 3.1 pero teniendo en cuenta los siguientes
principios durante la prueba:

1.Elija una parte limpia y blanda, sin venas visibles ni vello, y
alejada de los huesos.

2. Lave el érea con agua y jabon, y séquela completamente.

3. Masajee suavemente el sitio de recoleccion de sangre con
dedos limpios para ayudar a la circulaciéon sanguinea y
minimizar la diferencia en los resultados de medicién entre las
yemas de los dedos y el sitio de recoleccion de sangre.

4. La dieta, los tratamientos médicos, las enfermedades, el
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estrés y el ejercicio afectan los niveles de azticar en sangre, y los
capilares en las yemas de los dedos responden a estos cambios
mas rapido que los capilares en otras partes del cuerpo. Por lo
tanto, los usuarios que necesiten realizar mediciones de
glucosa en sangre dentro de las dos horas de haber comido,
realizado ejercicio, experimentado estrés o inyectado insulina
solo pueden recoger muestras de sangre de las yemas de los
dedos.

5. Cuando su nivel de aztcar en sangre es inestable, no utilice
muestras de sangre de otras partes, excepto de las yemas de los
dedos.

6. Las mujeres embarazadas no deben utilizar muestras de
sangre de otras partes, excepto de las yemas de los dedos.

IV. PRUEBA CON SOLUCION DE CONTROL

La solucion de control de glucosa se utiliza como prueba para
controlar el sistema de prueba de glucosa en sangre para
garantizar que el dispositivo en conjunto con la tirilla,
funcionen correctamente o determinar si alguno de los dos
estd funcionando fuera de especificaciones. Las comprobacio-
nes periddicas del sistema permiten determinar que el medidor
proporciona resultados precisos.

Si tiene dudas sobre la precision de las mediciones por parte
dispositivo, contactese con el servicio de atencién al cliente
para recibir orientacién acerca de la verificacion con solucion
de control

Nota
Usar Gnica y exclusivamente la solucién de control de glucosa en sangre recomendada

4.1 Cuando realizar una prueba con solucién de control

16.



«Cuando se apertura un nuevo vial de tiras reactivas para medir
la glucosa en sangre. No es obligatorio pero se puede realizar si
hay dudas en el desemperio del dispositivo.

« El vial de tirillas qued6 abierto por un tiempo prolongado.

« Cuando hay dudas acerca del desempefio de las tirillas.

« Se requiere comprobar el desempeiio del medidor y las tiras
reactivas.

« Las tirillas se almacenaron en temperaturas y/o humedades
fuera de rango.

« Cuando el medidor ha sufrido una caida.

«El resultado de su prueba no concuerda con el estado del
usuario.

« Quiere comprobar si estd realizando la prueba correctamente.

4.2 Realizacién de una prueba de control

Nota

Lea atentamente el manual de instrucciones de la solucién de control y tenga en cuenta
precauciones para el uso de la solucién control.

Se recomienda que la prueba de la solucién de control debe realizarse a temperatura ambiente
de 20 °C a 25 °C. Aseguirese de que la solucién de control, el monitor y las tirillas estén a este

Paso 1

Inserte la tira de prueba

Con el Inserte la tira de prueba en el monitor, teniendo en
cuenta lo especificado en el paso 3 del numeral Ill de este
manual. Espere a que el monitor muestre el simbolo de la gota
de sangre.

Paso 2

Aplicacion de la soluciéon de control

Agite bien el frasco de la solucién de control y exprima una
primera gota la cual se desecha. Luego exprima otra gota de tal
manera que quede ubicada en la punta del vial de la solucién
de control.



Aplique la solucion de control a la tirilla de manera similar a
como se indica en el paso 5 del numeral 3 de este manual

Paso 3

Lectura y comparacion de resultado

« Una vez se aplica la muestra de la solucion de control, inicia la
cuenta regresiva hasta 0. El resultado de la prueba de la
solucién de control aparecera en la pantalla. Compare este
resultado con los rangos indicados en la etiqueta del vial que
contenia la tirilla usada de acuerdo al nivel de solucién de
control utilizada. Si el resultado no esta dentro de rango, vuelva
a leer las instrucciones y repita la prueba de la solucion de
control. Si nuevamente el resultado estd por fuera de rango,
evite el uso del dispositivo y contactese con servicio al cliente.

LATID®2S
5 GMD

Abiertoldia

« Cuando la prueba haya finalizado, deseche la tirilla de acuerdo
al paso del numeral Il

Nota
Por favor disponer de las tiras reactivas utilizadas y la solucién de control de acuerdo con las
normas nacionales para este tipo de residuos.

V. SOLUCION DE PROBLEMAS

Si sigue las acciones recomendadas pero el problema persiste o
aparece un mensaje de error distintos a los que se muestran a
continuacion, llame al servicio de atencion al cliente local. No
intente reparar el monitor usted mismo y nunca intente
desarmar el monitor bajo ninguna circunstancia.
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5.1 Mensajes de error

Mensaje

Causa

Solucién

Tirilla usada, vencida o
dafada por condiciones
ambientales de
almacenamiento.

Utilice una tirilla nueva,
que no esté vencida.

Resultado de la medicion
por encima de 600 mg/dL

Realice nuevamente la
prueba. Si el resultado es el
mismo, por favor
contacte a servicio al
cliente

Resultado de la medicion
por encima de 20 mg/dL

Realice nuevamente la
prueba. Si el resultado es el
mismo, por favor
contacte a servicio al
cliente

Bateria baja

Reemplace las baterias por
unas nuevas.

Temperatura ambiental de
operacion fuera de
rango

La temperatura de
ambiente debe estar en el
rango de 5 -40°C




muestra

Cantidad insuficiente de

Repita la prueba con una
tirilla nueva y ajuste el
nivel de puncién para

obtener un mayor
volumen de muestra.

Muestra anormal

Repita la prueba con una
tirilla nueva. Si el error
persiste contactese con
servicio al cliente.

5.2 Solucién de problemas

Para cada tipo de problema, si
determinar la posible causa.

iga en orden las soluciones para

- Después de insertar la tirilla, el medidor no funciona:

POSIBLE CAUSA SOLUCION

La tirilla no se introdujo adecuada-
mente en el glucémetro

Introduzca nuevamente la tirilla en
el glucémetro

La tirlla no se introdujo
completamente en el glucémetro

Introduzca completamente la tirilla
en el glucometro

Tirilla averiada

Utilice una tirilla nueva

Bateria baja

Reemplace las baterias

Medidor o tirillas defectuosas

Contéctese con servicio al cliente

« El medidor no inicia la cuenta
la muestra de sangre a la tirilla.

regresiva después aplicacion de

20.




POSIBLE CAUSA SOLUCION

Volumen insuficiente de sangre

Repita la prueba utilizando una
tirilla nueva. Asegurese de extraer
el volumen suficiente de sangre
para lo cual puede usar un
profundidad mayor en la puncién.

Aplicacién de la muestra en la tirilla
posterior al apagado automatico (3
minutos después de la Ultima
operacion)

Reemplace la tirilla por una nueva y
repita la prueba. Aplique la muestra
cuando el medidor esté encendido
con el icono de gota de sangre “ "
activo y parpadeando

Tirilla defectuosa

Reemplace la tirilla por una nueva y
repita la medicion

Medidor defectuoso

Contéactese con servicio al cliente

Error en la ejecucion de la medicion

« La medicion con la solucion de control esta fuera de rango:

POSIBLE CAUSA SOLUCION

Lea atentamente las instrucciones
para realizar la prueba con la
solucién de control y repitala
nuevamente.

La solucién de control no fue

agitada adecuadamente

Agite adecuadamente la solucion
de control antes de realizar la
prueba y repitala nuevamente

Uso de la primer gota extraida del
vial

Repita la prueba con una ftirilla
nueva teniendo en cuenta que la
primera gota extraida no se debe
usar sino desechar

Solucién de control vencida o

contaminada

Cambie la solucién de control por
una que no esté vencida y que haya
tenido buenas condiciones de
almacenamiento. Repita la prueba.
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Solucién de control vencida o

contaminada

Cambie la solucién de control por
una que no esté vencida y que haya
tenido buenas condiciones de
almacenamiento. Repita la prueba.

Tirillas defectuosas

Reemplace la tirilla por una nueva y
repita la prueba. Si el problema
persiste utilice un nuevo vial y
repita la prueba.

La temperatura del medidor, tirillas
o solucién de control estéan fuera de
rango

medidor, las tirillas y la solucién de
control deben permanecer a una
temperatura adecuada (20 - 25 °C)
por al menos 30 minutos antes de
realizar la prueba

Medidor defectuoso

Contéactese con servicio al cliente

NOTA

Si luego de hacer el andlisis de las posibles causas como se indicd y habiendo realizado las
soluciones mencionadas anteriormente, los resultados de la prueba aun estan fuera del rango
de control, es posible que el dispositivo no funcione correctamente; comuniquese servicio al
cliente.

VI. MANTENIMIENTO

6.1 Mantenimiento

- No almacene el dispositivo con las baterias instaladas si este
no va a ser usado por un tiempo superior a 15 dias.

« Evite caidas y golpes ya que esto podria generar errores en las
mediciones, si esto sucede, se recomienda realizar mediciones
con soluciones de control para comprobar el funcionamiento
correcto.

« Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios.

« El dispositivo no debe ser desensamblado por rutina de
mantenimiento.

- Se recomienda comprobar el funcionamiento del dispositivo
por lo menos cada 6 meses, verificando el estado del comparti-
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miento de las baterias, encendido, configuracion de fecha y
hora, funcionamiento de la pantalla, almacenamiento de los
resultados, lectura de las tirillas, pruebas con solucién de
control.

NOTA
Almacene el dispositivo en su estuche después de cada uso para protegerlo de golpes y caidas
El dispositivo no debe ser reparado o modificado por terceros no autorizados.

6.2 Limpieza y desinfeccién

El dispositivo puede contaminarse con muestras de sangre y
otras sustancias durante el uso, para realizar la limpieza o
desinfeccion de la superficie siga los pasos a continuacion.

« El dispositivo no debe estar con las baterias instaladas.

« Para realizar la limpieza de particulas y suciedad puede usar
agua o un jabén neutro diluido.

« Humedezca un pafo limpio con la solucién de limpieza.

« Repase la superficie del dispositivo con el pafio humedecido,
teniendo precaucion que no se desprendan gotas del liquido
que puedan ingresar en el dispositivo y causar un dafo.

« Limpie la superficie con otro pafio limpio y seco.

« Para realizar la desinfeccion se puede usar alcohol al 70 % o
una solucién desinfectante especialmente disefada para
superficies de dispositivo médicos.

« Humedezca un pafio limpio con la solucién de desinfeccion.

« Repase la superficie del dispositivo con el pafio humedecido,
teniendo precaucion que no se desprendan gotas del liquido
que puedan ingresar en el dispositivo y causar un dafo.

«Sila solucion desinfectante indica que debe ser removida de la
superficie, realice la remocién con un pafo limpio y seco. Si no
se requiere remover la solucién desinfectante espere a que se
cumplan los tiempos de accién o que visiblemente la solucién
se haya secado.
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Advertencia
NUNCA haga una aspersion directa de liquidos, durante la limpieza o desinfeccion, al
dispositivo ya que esto puede causar dafos,

VIl. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Precaucién
- El medidor de glucosa cumple con los requisitos de emision e inmunidad electromagnética
especificados por la IEC61326-1 e IEC61326-2-6.

- Se recomienda evaluar el entorno electromagnético antes de utilizar el dispositivo.

Nota
. Es il del fabricante la i ion sobre

electromagnética del equipo al usuario.
- Es responsabilidad del usuario asegurarse que se pueda mantener un entorno electromagné-
tico compatible con el equipo a fin de que el dispositivo funcione segn lo previsto.
+Laférmula de calculo para determinar la distancia de separacion entre un

EQUIPO MEDICO DIV y un teléfono mévil viene dada por d=6/E P, donde d es la distancia
minima de separacion en metros, P es la potencia maxima (W) y E es el nivel de prueba de
inmunidad (V/m).

Advertencia

- El uso de este instrumento debe ser en un ambiente seco, especialmente si hay materiales
sintéticos (alfombras, etc) puede provocar descargas electrostiticas dafiinas que pueden
generar resultados erroneos.

+NO usar este dispositivo en proximidad a fuentes de radiaci éticas elevadas,
ya que pueden interferir con el correcto funcionamiento.

- Este equipo esta disefiado para usarse en un ENTORNO DE ATENCION

MEDICA DOMICILIARIA. i se sospecha que el rendimiento se ve afectado por interferencias
electromagnéticas, se puede restablecer el funcionamiento correcto aumentando la distancia
entre el equipo y la fuente de interferencia.

VIIl. EXPLICACION DE SIMBOLOS
Los siguientes simbolos apareceran en el medidor de glucosa

en sangre y su empaque, y los significados de estos simbolos
son los siguientes:
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Introduzca nuevamente la tirilla en el glucometro

Atencién

Bl

Numero de serie

n

N

Manténgase protegido de la incidencia directa de la luz
solar

Consulte las instrucciones antes de usar el dispositivo

-20T,

Rango de temperatura de almacenamiento y transporte

Corriente continua

Fabricante

Fragil, tratar con cuidado

Manténgase seco

Simbolo para el marcado de aparatos eléctricos y
electrénicos segun la Directiva 2012/19/UE. El aparato,
los accesorios y el embalaje deben desecharse
correctamente al final de su uso, por favor siga las
normas nacionales para disposicion final
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IX. ESPECIFICACIONES

Pantalla

LCD

Alimentacion eléctrica

Baterias 2 x AAA

Dimensiones 95.5 x 60.5 x 23 mm
Dimensiones de la 38 x 34 mm

pantalla

Peso neto Aprox. 60 g (sin baterias)

Capacidad de Memoria;

512 mediciones

Rango de medicién

20 - 600 mg/dL

Tiempo de medicion

5 segundos

Retroiluminacion  de
la pantalla

No

Vida (til de las Al menos 1000 mediciones
baterias
+ 15 mg/dL (20 — 100 mg/dL)
Exactitud + 15 % (100 — 600 mg/dL)
(1S015197:2015)
" SD < 7.7 mg/dL (20 — 100 mg/dL)
Precision CV < 7.5 % (100 — 600 mg/dL)
Resolucion 1 mg/dL

Rango de hematocrito

10%~70%

Alarma de cetonas

Resultado de glucosa en sangre igual o superior

a 240 mg/dL

Vida util

5 afios

Condiciones
ambientales de
almacenamiento

Temperatura: -20 — 55 °C
Humedad: 10 - 90 %

Condiciones
ambientales de
operacion

Temperatura: 5—40 °C
Humedad: 10 — 80 %
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X.VALORES DE REFERENCIA

Las tiras de prueba de glucosa en sangre se utilizan para
detectar los niveles de glucosa en sangre, y los resultados
obtenidos se muestran automaticamente como valores de
glucosa plasmatica.

Los resultados de las pruebas de glucosa en sangre pueden
variar seguin la ingesta de alimentos, la dosis de medicamentos,
el estado de salud, el estrés o el ejercicio. Los valores de glucosa
plasmatica en personas no diabéticas suelen mantenerse
dentro de un rango relativamente estrecho, con valores de
glucosa en ayunas que van de aproximadamente 70 a 110
mg/dL, y dentro de las 2 horas después de una comida, con
valores de glucosa <140 mg/dL. Un criterio para determinar si
los adultos tienen diabetes es determinar si su nivel de glucosa
en sangre en ayunas es de 126 mg/dL o superior mediante dos
pruebas. Los adultos con niveles de glucosa en ayunas entre
100 y 126 mg/dL sufren de glucosa en ayunas alterada
(precursor de la diabetes).

Consulte a su médico acerca de su rango ideal de glucosa en
sangre.

Referencias:

1. American Diabetes Association. Glycemic Targets. Diabetes
Care 2017 Jan; 40 (Supplement 1): S11-524.

2. EN ISO 15197:2015 In vitro diagnostic test systems-Require-
ments for blood-glucose monitoring systems for self-testing in
managing diabetes mellitus

XI. GARANTIA

El dispositivo tiene una garantia de 3 afos desde la fecha de
compra del usuario. Por favor lea las instrucciones de uso antes
de usar el dispositivo.

La garantia solo aplica para defectos de calidad y fabricacion y
se anula en los siguientes casos:
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« Mal uso del dispositivo.

« Caidas o golpes.

+ Reparaciones no autorizadas o realizadas por terceros no
autorizados.

+ Los consumibles no tienen garantia, solo se aplica al
dispositivo

« Fallas causadas por falta de mantenimiento.

Garantia extendida

Puede obtener una garantia extendida de 2 aios si registra su
dispositivo en:

WWW.GMD.COM.CO

XII. INFORMACION DEL FABRICANTE

Cofoe Medical Technology Co., Ltd

Direcciéon: 816 Zhenhua Road, Yuhua District, 410000
Changsha, Hunan, Republica Popular China

Importado por:

Impormedical Equipos y Suministros Médicos S.A.
Calle 5 Oeste # 42-12 Cali, Colombia
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