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Solucién de problemas en su sistema B

Lo que significa -

No hay carga suficiente para
realizar una prueba.

Qué hacer

Reemplace de inmediato la bateria.

Lo que significa

No hay resultados en la O)
memoria, como ocurre la L

primera vez que se usa o
cuando se ha optado por
eliminar todos los resultados
tras haberlos descargado en
una computadora.

Qué hacer

Comuniquese con el Servicio al cliente para informar
sobre esta situacion, a menos que esta sea la primera
vez que utiliza el medidor. Todavia puede realizar una
prueba de glucosa en sangre o una prueba con solucion
de controly obtener un resultado preciso. Comuniquese
con nosotros al 1 888 567-3010.
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Informacion detallada
acerca de su sistema

Comparacion de los resultados del
medidor y los del laboratorio

Los resultados obtenidos con el medidor OneTouch
Verio Flex® y las pruebas de laboratorio se expresan
en unidades equivalentes a plasma. Sin embargo, el
resultado que usted obtenga en su medidor podria
ser diferente al del laboratorio debido a una variacion
normal. Un resultado obtenido con el medidor
OneTouch Verio Flex® se considera preciso cuando
cae dentro de un rango de +15 mg/dL del resultado de
un método de laboratorio cuando la concentracion
de glucosa es inferior a 75 mg/dLy dentro del 15 %
del resultado de un método de laboratorio cuando la
concentracion de glucosa es de 75 mg/dL o superior.
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Informacidn detallada acerca de su sistema a

Los resultados del medidor se pueden ver afectados por
factores que no afectan a los resultados del laboratorio
de la misma manera. Los factores especificos que

pueden hacer que el resultado del medidor varie de los
resultados del laboratorio pueden incluir los siguientes:

+ Ha comido recientemente. Esto puede hacer que un
resultado de prueba en la yema del dedo sea de hasta
70 mg/dL mas alto que una prueba de laboratorio con
sangre extraida de una vena.!

o Elvalor de hematocrito es superior a 60 % o inferior
a 20 %.

+ Usted esta gravemente deshidratado.

Para obtener mas informacion, consulte el prospecto de
las tiras reactivas OneTouch Verio®.

1Sacks, D.B.: "Carbohydrates." Burtis, C.A., and Ashwood
E.R. (ed.), Tietz Textbook of Clinical Chemistry,
Philadelphia: W.B. Saunders Company (1994), 959.
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g Informacion detallada acerca de su sistema

Pautas para obtener mediciones exactas
comparadas con las del laboratorio

Antes de ir al laboratorio:

« Realice una prueba con solucion de control
para verificar que el medidor esté funcionando
correctamente.

+ No coma por lo menos en las 8 horas previas al
analisis de sangre.

+ Cuando vaya al laboratorio, lleve consigo el medidor y
los suministros para pruebas.
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Informacidn detallada acerca de su sistema a

Prueba con el medidor OneTouch Verio Flex®
en el laboratorio:

+ Realice la prueba dentro de 15 minutos de la prueba
del laboratorio.

« Utilice exclusivamente sangre capilar de reciente
extraccion obtenida de la yema del dedo.

+ Siga todas las instrucciones contenidas en este Manual
del propietario para realizar una prueba de glucosa en
sangre.

Comparacion de los resultados de su medidor
con aquellos tomados de otro medidor

No es recomendable comparar los resultados de la
prueba de glucosa en sangre realizada con este medidor
con los resultados obtenidos de un medidor diferente.
Los resultados pueden diferir entre los medidores y no
son una medicion util del funcionamiento correcto de su
medidor.
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ﬂ Informacion detallada acerca de su sistema

Especificaciones técnicas

Método de analisis

FAD-GDH (glucosa deshidrogenasa
flavina-adenina dinucleétido)

Apagado automatico

Dos minutos después de la ultima
accion

Clasificaciones de
baterias

3.0 Vc.c. (bateria de litio de tipo
botén CR2032), =———

Tipo de bateria

Una bateria de litio de tipo boton
CR2032 reemplazable de
3.0 voltios (o su equivalente)

Tecnologia BLUETOOTH®

Banda de frecuencia:

24224835 GHz

Potencia maxima: 0.4 mW
Distancia de rango de
funcionamiento: minimo de

26.25 pies (sin obstrucciones)
Canales de funcionamiento:

40 canales

Cifrado de seguridad: 128 bit de
estandar de cifrado avanzado (AES)

Calibracion

Equivalente a plasma

Tipo de puerto de datos

Compatible con USB 2.0
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Informacidn detallada acerca de su sistema g

Memoria

Resultados de 500 pruebas

Rangos de
funcionamiento

Temperatura: 50 a 104 °F
Humedad relativa: 10 a 90 % sin
condensacion

Altitud: hasta 10,000 pies
Hematocrito: 20 a 60 %

Limite de resultados
informados

202 600 mg/dL

Muestra

Sangre completa capilar recién
extraida

Volumen de la muestra

0.4 L

Tamaio 2.05(An.) x 3.38(L) x
0.63(A) pulgadas
Tiempo de prueba 5 sequndos
Unidad de medida mg/dL
Peso Aproximadamente 1.76 onzas
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n Informacion detallada acerca de su sistema

Precision para usuarios no profesionales

La precision del sistema para los usuarios se evalud
en 3 centros clinicos. Mediante el uso del sistema
OneTouch Verio Flex®, 172 pacientes se realizaron
pruebas de glucosa en la sangre y los resultados se
compararon con los del instrumento de laboratorio
analizador de glucosa YSI 2300.

Resultados de concentraciones de
glucosa de la yema del dedo <75 mg/dL

Porcentaje (y cantidad) de los resultados del medidor que
coinciden con las pruebas de laboratorio

Dentro de
+5 mg/dL

Dentro de
+10 mg/dL

Dentro de
+15 mg/dL

76.2 % (16/21)

95.2 % (20/21)

95.2 % (20/21)

Resultados de concentraciones de
glucosa de la yema del dedo >75 mg/dL

Porcentaje (y cantidad) de los resultados del medidor que
coinciden con las pruebas de laboratorio

Dentrodel | Dentrodel | Dentrodel | Dentro del
5% +10 % +15% +20 %
583% 88.7% 98.0% 99.3%

(88/151) (134/151) (148/151) (150/151)
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Informacidn detallada acerca de su sistema a

Estadisticas de regresiéon

Las muestras se analizaron en cada uno de los tres lotes
de tiras reactivas. Los resultados de la comparacion

entre el sistema OneTouch Verio Flex® y los métodos de
laboratorio son positivos.

N.2 de N.2de Pendiente | Interseccion
individuos pruebas (mg/dL)
172 172 0.99 298
Pendiente | Interseccion Error R?
del95%Cl | del95%Cl Estandar
(mg/dL) | (S, (mg/dL)
0.97a101 -159a755 14.0 0.98
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ﬂ Informacion detallada acerca de su sistema

Precision
Dentro de la precision ejecutada (300 muestras de sangre
venosa evaluadas por nivel de glucosa)

Datos generados con el medidor OneTouch Verio Flex®.

Nivel de Valor Desviacion | Coeficiente
glucosa medio de estandar | de variacion
objetivo la glucosa (mg/dL) (%)
(mg/dL) (mg/dL)

40 36.5 0.83 2.26

90 885 172 1.95

130 1279 2.50 195

200 199.3 394 1.98

350 344.6 6.18 179

Los resultados muestran que la maxima variabilidad
observada entre las tiras reactivas cuando se realiza

la prueba con sangre es de 0.83 mg/dL DE 0 menos a
niveles de glucosa inferiores a 75 mg/dL o del 1.98 % CV
0 menos a niveles de glucosa de 75 mg/dL o superiores.
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Informacidn detallada acerca de su sistema a

Precision total (600 pruebas con solucion de control por

nivel de glucosa)

Datos generados con el medidor OneTouch Verio Flex®.

Rangos Valor Desviacion | Coeficiente
del nivel medio de estandar | devariacién
deglucosa | laglucosa (mg/dL) (%)
(mg/dL) (mg/dL)
Nivel 2 3714 092 2.48
(25a49)
Nivel 3 117.68 241 2.05
(102 a 138)
Nivel 4 348.99 831 2.38
(298 a 403)

113




n Informacion detallada acerca de su sistema

Garantia

LifeScan garantiza que el medidor OneTouch Verio Flex®
estara libre de defectos en el material y fabricacion por
tres afios; esta garantia es vélida a partir de la fecha

de compra. La garantia se extiende unicamente al
comprador original y no es transferible.

Normas eléctricas y de seguridad

Este medidor cumple con la norma CISPR 11 Clase B
(radiacion unicamente). Las emisiones de energia
utilizadas son bajas y no es probable que causen
interferencia con equipos electronicos cercanos.

Se prob¢ si el medidor no produce descargas
electrostaticas, segun se especifica en las normas de la
Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) 61326-2-6.
Este medidor cumple con la inmunidad a la interferencia
de radiofrecuencia, segun se especifica en [EC 61326-1y
61326-2-6.

El medidor cumple con los requisitos de inmunidad para
interferencia eléctrica al rango de frecuenciay el nivel

de prueba especificado en la norma internacional de la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) 15197.

No utilice este equipo donde se usen rociadores en
aerosol o donde se administre oxigeno.
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Informacidn detallada acerca de su sistema a

Esta pagina se dejo en blanco de manera intencional.
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El contenido esta cubierto por una 0 mas de las siguientes patentes de
Estados Unidos: 6,475,372, 6,716,577, 6,797,150, 6,872,298, 7,498,132,
7,749,371, 7,846,312, 8,163,162, 8,449,740, 8,529,751, 8,617,370,
6,602,191, 6,976,958, 7,088,233, 7,138,902, y 7,156,809. La compra

de este dispositivo no otorga una licencia de uso conforme a estas
patentes. Dicha licencia se otorga unicamente cuando el dispositivo se
utiliza con las tiras reactivas OneTouch Verio®. Ninguin otro distribuidor
de tiras reactivas que no sea LifeScan esta autorizado a otorgar

dicha licencia. LifeScan no ha evaluado la precision de los resultados
generados con los medidores LifeScan utilizando tiras reactivas
fabricadas por otros distribuidores que no sean LifeScan.

Como su socio en el cuidado de la diabetes, lo invitamos
a que se comunique con nosotros (disponible los 7 dias
de la semana, de 8 a.m. a 8 p. m., hora del Este)

al 1888 567-3003 (inglés), 1 888 567-3010 (espafiol),

o www.OnelTouch.com.

Medidor Fabricado en China

Fabricado por:
LifeScan Europe GmbH
Gubelstrasse 34

6300 Zug

Switzerland
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