CodeFreé

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE

NOTA:

1.

Rogamos lea esta informacion antes de utilizar la tira reactiva de glucosa
en sangre SD CodeFree™.

Solo debe utilizar su tira reactiva de glucosa en sangre SD CodeFree™
con el medidor SD CodeFree™ o analizador SD LipidoCare®. No la utilice
con otro medidor de glucosa en sangre.

Para obtener mas informacion sobre cémo realizar una prueba de glucosa
en sangre, lea detenidamente la guia de instrucciones del usuario del
medidor de glucosa en sangre SD CodeFree™ o SD LipidoCare”.

INTRODUCCION

Examinar su glucosa en sangre regularmente le ayuda a controlar mejor su
diabetes.

Estudios médicos demuestran que, con la asistencia de su médico, es posible
mantener su glucosa a niveles casi normales. De este modo, se puede evitar o
ralentizar el desarrollo de complicaciones con la diabetes.

------ Ventana amarilla (Borde superior)
Aplique una gota de sangre aqui.

-Después de aplicar la sangre
Esta ventana debe estar completamente
llena con la gota de sangre.

-Antes de aplicar la sangre
Esta ventana debe estar completamente
amarilla.

------ Electrodos
Inserte la tira con las barras doradas
hacia arriba y mirando al medidor.

Uso previsto

La tira reactiva de glucosa en sangre SD CodeFree™ esta disefiada para el
autoanalisis de la glucosa en sangre utilizando sangre capilar entera fresca
de una puncion en el dedo, la palma, el antebrazo o la parte superior del
brazo. Esta tira se usa fuera del cuerpo (uso de diagnéstico in vitro) en casa y
s6lo con el medidor de glucosa en sangre SD CodeFree™.

Descripcion del producto y el principio del uso

La tira reactiva SD Codefree™ esta disefiada con un electrodo que mide
los niveles de glucosa. La glucosa en la muestra de sangre se mezcla con el
reactivo en la tira reactiva, lo que causa una pequefia corriente eléctrica. La
cantidad de corriente que se genera depende de cudnta glucosa tenga en
sangre.

El medidor SD CodeFree™ mide la corriente que se genera y convierte la
medicion a la cantidad de glucosa que hay en la sangre. El resultado de
glucosa en sangre se muestra en la pantalla LCD del medidor.

Cuando se coloca una gota de sangre en la punta de la tira de prueba SD
CodeFree™, la cdmara de reaccion de la tira absorbe automaticamente la
sangre a la tira mediante accion capilar. Cuando la cdmara esta llena, el
medidor SD CodeFree™ comienza a medir el nivel de glucosa en sangre. Es
un sistema sencillo y practico para el control diario de su nivel de glucosa en
sangre.

Composicion del reactivo: Ingrediente activo (por cada 100 tiras)

300 unidades de la enzima oxidasa de glucosa (GOD)
9,0 mg de ferrocianuro de potasio (mediador)

PRECAUCION

Utilice s6lo sangre capilar entera fresca extraida mediante punciones
en el dedo o0 zonas alternativas (palma, antebrazo y parte superior del
brazo) para el andlisis de glucosa en sangre.

2. La tira reactiva debe utilizarse de acuerdo con el uso previsto que se
especifica.

3. Latira reactiva debe usarse una sola vez. No la reutilice.

4. La tira reactiva de glucosa en sangre SD CodeFree™ se debe utilizar
solo con el medidor de glucosa en sangre SD CodeFree™.

5. Deseche con cuidado la tira reactiva y la lanceta utilizadas.
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6. Inserte una tira reactiva en la “ranura para tira de prueba” del medidor
con el simbolo de la flecha de las barras doradas mirando hacia arriba
y hacia el medidor.

7. La tira de prueba es sensible a la humedad. Por lo tanto, debe
mantenerla en su envase especifico, y tras sacarla de este, cierre la
tapa del envase inmediatamente.

8. Tras sacar una tira de prueba del envase, debe utilizarla antes de los 3
minutos.

9. No utilice las tiras reactivas transcurridos 6 meses después de la
apertura del envase. Después de este periodo, debe desecharlas.

10.  Siinserta una tira reactiva ejerciendo mucha fuerza, se dobla
facilmente. Por lo tanto, insértela suavemente en el medidor hasta que
no avance mas.

11.  La muestra de sangre de una tira reactiva debe tener un volumen
de 0.9pl.Si la sangre no es suficiente, el resultado del analisis sera
inexacto, por lo tanto, deseche la tira de prueba utilizada.

12. No aplique lo gota de sangre en otra parte que no sea la ventana
amarilla de la tira de prueba.

13.  Evite en lo posible tocar la ventana amarilla de la tira reactiva.

14.  Latira de control no sirve para medir la glucosa en sangre.

15. No doble, corte ni modifique la tira reactiva y la tira de control.

INFORMACION SOBRE PRUEBA EN ZONAS
ALTERNATIVAS

Es posible que otras zonas que no sean la yema del dedo tengan menos
terminaciones nerviosas, por lo que obtener una muestra de sangre de estas
zonas puede ser menos doloroso. La técnica para el andlisis con sangre de
zonas alternativas es diferente de la prueba que se realiza con la sangre de la
yema del dedo. Los resultados de glucosa en sangre de otras zonas pueden
diferir considerablemente debido a que los niveles de glucosa en sangre
cambian rapidamente después de una comida, insulina o ejercicio.

Consulte a su profesional médico que le trata la diabetes antes de realizarse
una prueba con sangre de una zona que no sea la yema del dedo.

Considere la prueba con sangre de zonas alternativas cuando;
3 Realiza la prueba antes de una comida
e Seencuentra en ayunas
3 Han pasado dos horas desde la Gltima comida
o Han pasado dos horas desde la Gltima dosis de insulina
3 Han pasado dos horas desde que realizé alguna actividad fisica
Realice la prueba con sangre de la yema del dedo;
o Dentro de las dos horas siguientes a una comida
o Dentro de las dos horas siguientes a la administracion de insulina
o Dentro de las dos horas siguientes a una actividad fisica
o Si tiene un historial clinico de hipoglucemia, experimenta una bajada
de glucosa en sangre o padece hipoglucemia asintomatica (no se da
cuenta cuando tiene la glucosa en sangre baja)
o Durante momentos de estrés o enfermedad

Consulte a su profesional médico que le trata la diabetes sobre los
procedimientos de prueba recomendados.

Si maneja maquinaria o conduce un automovil, la prueba con sangre
de la yema del dedo suele ser el método de prueba preferible en estas
circunstancias. Si se producen hematomas, puede pincharse la yema del dedo
con la lanceta.

COMO REALIZAR UNA PRUEBA

Procedimiento de prueba
Prueba de glucosa en sangre
1. Saque una tira de prueba nueva del envase. Asegurese de ajustar bien
la tapa del envase después de tomar la tira de prueba.
2. Inserte la tira reactiva en la ranura para la tira reactiva hasta que no avance
més, con el simbolo de la flecha de las barras doradas mirando hacia arriba y
hacia el medidor. Entonces, el medidor se enciende automaticamente.

Si tras la prueba con sangre de zonas alternativas el resultado
reiteradamente no coincide con cémo se encuentra, confirme
su nivel de glucosa en sangre analizandose en la yema del
dedo.

6.
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[SD CodeFree™] [SD LipidoCare®]
Obtenga una gota de sangre de muestra utilizando la lanceta y el
lancetero.

Coloque la gota de muestra de sangre en el borde de la tira hasta
que la ventana amarilla quede completamente llena de sangre. La tira
absorberd la sangre automaticamente.

Al aplicar sangre a la tira, la pantalla cuenta de forma regresiva de 5 a
1 segundos y su resultado aparecerd en la pantalla en solo 5 segundos.

[SD Codefree™] [SD LipidoCare®]

Saque y deseche la tira reactiva utilizada.

PASO 1
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PASO 2
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Coloque suavemente la gota de
sangre sobre a tira reactiva.

No apriete ni agite la tira reactiva con
demasiada fuerza contra el dedo.

L g

PASO 3

Aspecto correcto de la tira reactiva.

Blood Glucose Monitoring System

Muestra de sangre
Yema del dedo

1.

Lavese las manos con agua tibia y jabon. Enjuague y séquese bien.
Calentar los dedos puede aumentar el flujo de sangre.

Gire la tapa de insercion de la lanceta en el sentido contrario a las agujas
del reloj para sacarla e inserte la lanceta en el soporte del lancetero,
presione firmemente hacia abajo hasta que quede fija. Gire el disco
protector de la lanceta hasta que se separe de ésta.

Vuelva a colocar la tapa de insercion de la lanceta y girela en el sentido
de las agujas del reloj hasta que quede ajustada. Ajuste la profundidad
de la puncion girando la rueda de ajuste que indica de 1 a 5 niveles;
el més alto significa una muestra de sangre mas grande en el lugar de
puncion.

Después de inclinar el lancetero, sosténgalo con firmeza contra el
lateral del dedo y luego presione el boton de liberacion.

Para reducir las posibilidades de infeccion por la lanceta utilizada,
deséchela.

3 Las lancetas son de un sélo uso para reducir las
posibilidades de infeccion.

3 Es peligroso que la lanceta insertada en el lancetero
entre en contacto con los ojos, la lengua o un lugar
infectado. Tenga mucho cuidado.

. Mantenga la lanceta y el lancetero fuera del alcance
de los nifios.

Zonas alternativas

1.

2.

Coloque una lanceta y una cdpsula de AST (aspartato aminotransferasa)
sobre la parte superior del lancetero y monte este Ultimo.

Seleccione una zona blanda y carosa de la palma, el antebrazo o la parte
superior del brazo donde no se vean venas, lunares ni pelo, alejada del hueso.
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7.

N

Presione y frote con fuerza la zona seleccionada durante 10 segundos
hasta que comience a calentarse.

L

N

Lave la zona con agua caliente y jabdn. Enjuague bien y seque por
completo. Si utiliza alcohol para limpiar la zona, asegurese de que la
zona esté seca antes de usar la lanceta.

Sujete con fuerza el lancetero sobre la piel limpia durante 5 0 10 segundos.

\/
)

Pulse el botdn de liberacion en el lancetero para pinchar la piel.
Contintie sosteniendo el lancetero firmemente sobre la piel hasta que
se forme una gota de sangre.

Cuando se haya formado una gota de sangre lo suficientemente
grande, quite el lancetero.

o Repita la toma de sangre si el fluido es transparente.

3 Si tarda mas de 20 segundos en obtener una muestra
de sangre y poner en contacto la tira con la gota de
sangre, repita la toma de muestra de sangre.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE
LA PRUEBA

Resultado de glucosa en sangre normal

El rango de glucosa en sangre de un adulto sin diabetes en ayunas
estd entre 74 y 106 mg/dL (4,1 y 5,9 mmol/L). Dos horas después de
las comidas, el nivel de glucosa en sangre normal debe ser inferior a
140 mg/dL (7,8 mmol/L).

Consulte con su médico para saber el nivel de glucosa en sangre
adecuado para usted.

Rango del resultado de la prueba
El medidor SD CodeFree™ lee los resultados de glucosa en sangre entre 10
~ 600 mg/dL (0,6 ~ 33,3 mmol/L).

1.

Si se muestra HI, su resultado de glucosa en sangre puede ser superior a
600mg/dL (33,3 mmol/L). Usted puede tener alta la glucosa en sangre.
Si la pantalla muestra Lo, su resultado de glucosa en sangre puede ser
inferior a 10 mg/dL (0,6 mmol/L). Usted puede tener baja la glucosa en
sangre.
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Resultados inesperados
Unos resultados de glucosa en sangre altos o bajos pueden indicar
condiciones clinicas potencialmente graves. En caso de obtener un resultado
inesperado, repita la prueba de inmediato utilizando una nueva tira
reactiva. Si su valor sigue siendo inesperado o no coincide con cémo se
encuentra, tratese conforme a las indicaciones de su médico y/o constltelo
inmediatamente.

Control de resultados inesperados

Si su resultado de glucosa en sangre parece inusualmente alto, bajo o

inconsistente con sus resultados anteriores o tendencias de glucosa y no

refleja como se siente, pruebe lo siguiente:

1. Repita la prueba con una tira nueva.

2. Realice una prueba de solucion de control con solucion de control SD.

3. Sielresultado de la prueba de solucion de control esta dentro del
rango aceptable, repita el procedimiento de prueba correctamente y
con una tira nueva. Si el valor de glucosa en sangre continta siendo
inconsistente con sus resultados anteriores, tendencias de glucosa o
como usted se encuentra, pongase en contacto con su profesional
médico. Siga la recomendacion de éste antes de cambiar de terapia.

Causas de resultados inesperados

1. Que transcurran mas de 20 segundos desde la toma de muestra hasta
la medicién (la evaporacion de la muestra de sangre puede provocar
un resultado superior al valor real).

2. ¢Aplicd la muestra de sangre sobre la tira reactiva en menos de 3
minutos después de haberla sacado del envase?

3. ¢Erael tamafio de la muestra de sangre suficiente como para llenar la
cdmara de reaccion?

4. ;Estaba bien cerrada la tapa del envase de tiras reactivas?

5. ¢Utilizé una tira reactiva antes de su fecha de vencimiento?

6. ¢Estaban las tiras reactivas guardadas a temperaturas extremas, como
por ejemplo dentro de un automavil durante clima muy frio o caluroso?

7. ¢Estaban las tiras reactivas guardadas en un lugar muy himedo, como
la cocina o el bafio?

8. ;Con respecto a AST, ;la muestra de sangre parecia estar diluida con
fluido claro?

9. ¢Con respecto a AST, ;no frotd enérgicamente la zona para la prueba?

COMPROBACION CON UNA SOLUCION DE
CONTROL

Prueba de solucion de control
La comprobacion con una solucién de control garantiza que esté realizando
el andlisis correctamente y que su sistema esté funcionando bien. Asegrese
de utilizar la solucién de control correcta para las tiras reactivas que tenga:
Las tiras reactivas de glucosa en sangre SD CodeFree™ requieren la solucion
de control SD.

¢Cuando deberia realizar una prueba de solucion de control?
1. Sideja destapado el envase de las tiras de prueba.
Antes de utilizar el medidor por primera vez.
Al abrir un nuevo envase de tiras reactivas.
Si el medidor se le ha caido al suelo.
Cuando el resultado no concuerde con cémo se encuentra.
Si, después de repetir un andlisis, el resultado de glucosa en sangre
contintia siendo inferior o superior a lo esperado.
7. Cuando desee comprobar el rendimiento del medidor y la tira de
prueba.

Sk wnN

o No utilice una solucion de control después de 3 meses
desde su apertura. Por ello, compruebe la fecha de
..E] apertura para obtener una revision precisa del medidor y
|a tira reactiva.
o Realice la prueba con solucién de control a 18y 30°C (64
y 86°F) temperatura ambiente.

Procedimiento de comprobacion

1. Presione el botdn izquierdo del medidor durante 3 segundos para
revisar el sistema de prueba utilizando una solucién de control.

2. deje que la tira absorba
automaticamente la solucién
de control hacia la ventana
amarilla. Cuando la solucion de
control se encuentre aplicada
en la tira reactiva, el medidor
mostrara en pantalla una cuenta
regresiva de 5 a 1 segundos.
Vuelva a cerrar bien la tapa en
la solucién de control.

3. Elresultado de la solucién de control aparece en la pantalla en sélo 5
segundos.

Informacion sobre su prueba de solucion de control

3 Si el resultado de la prueba de solucion de control de glucosa esta
dentro del rango aceptable, tenga la certeza de que las tiras reactivas y el
medidor funcionan correctamente.

3 Si el resultado de la prueba de solucién de control de glucosa se
encuentra fuera del rango aceptable, es posible que su sistema no esté
funcionando correctamente.

Compruebe lo siguiente:

1. ¢Utilizd una solucion de control o tiras de prueba después de su fecha de
vencimiento?

2. (Dejé destapado el envase de las tiras de prueba o la solucion de control?

¢Ha seguido los pasos al pie de la letra?

4, ;Utilizo la solucion de control adecuada para las tiras de prueba que
empled?

w

Repita la prueba de solucion de control de glucosa. Si el resultado atn no es
aceptable, comuniquese con la organizacion local de SD Biosensor, Inc. o envie
un correo electronico (sales@sdbiosensor.com).

ALMACENAMIENTO Y MANEJO

1. Guarde las tiras de prueba a temperatura ambiente entre 2°C y 32°C
(36°F y 90°F). No refrigere ni congele. Los reactivos congelados y
descongelados pueden provocar resultados de glucosa incorrectos.

2. Mantenga la ranura de la tira de prueba libre de polvo.

3. Las tiras reactivas son sensibles a la humedad, manténgala en un lugar
fresco y seco, sin exponerlas a la luz directa de sol.

4. Después de sacar una tira reactiva del envase, cierre la tapa del envase
herméticamente para proteger las restantes tiras reactivas.

5. El envase de las tiras reactivas permite mantener una humedad normal,
por lo que no debe cambiar el envase de las tiras reactivas.

6.  Mantenga la solucion de control a una temperatura de entre 8°C y
30°C (46°F y 86°F).

LIMITACION

Las tiras reactivas SD CodeFree™ proporcionan resultados precisos, con las

siguientes limitaciones;

1. Este sistema se ha probado a altitudes que van desde el nivel del mar
hasta los 3'776 metros.

2. Lahumedad extrema puede afectar los resultados.

3. Los niveles extremos de hematocrito pueden afectar los resultados de
la prueba. Los niveles de hematocrito inferiores al 20% pueden causar
lecturas altas falsas y los niveles de hematocrito superiores al 60% pueden
causar lecturas bajas falsas. Si usted no conoce su nivel de hematocrito,
consulte con su profesional médico.

4, Interferencias: Los siguientes compuestos, niveles elevados de acido
ascorbico, &cido Urico, paracetamol, bilirrubina total y triglicéridos pueden
afectar los resultados.

Compuesto Limitacion
Acido ascorbico > 4 mg/dL
Acido drico > 9 mg/dL
Paracetamol > 6 mg/dL
Bilirrubina total > 40 mg/dL
Triglicéridos > 1026 mg/dL

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Precision (Comparacion de métodos)

La precision del sistema de control de glucosa en sangre SD Codefree™
fue evaluado comparando los resultados de glucosa en sangre obtenidos en
pacientes con los obtenidos utilizando un analizador de glucosa YSI Model
2300 STAT Plus (referencia), que es un instrumento de laboratorio. Los
siguientes resultados se obtuvieron a partir de 200 pacientes.

Inclinacion 1.046
Intercepcion en'Y 4.13
Coeficiente de correlacion (R) 0.995
Nimero de muestra (N) 200

Margen de prueba (mg/dL) 20 ~ 592

< 75 mg/dL (4.2 mmol/L)

Dentro de +5mg/dL
(Dentro de +0.28mmol/L)

Dentro de +10mg/dL
(Dentro de +0.56mmol/L)

Dentro de +15mg/dL
(Dentro de +0.83mmol/L)

19/26 (73%) 24/26 (92%) 26/26 (100%)

2 75 mg/dL (4.2 mmol/L)

Dentro de +5% Dentro de +10% Dentro de +15% Dentro de +20%

68/174 (39%) 115/174 (66%) 153/174 (88%) 171/174 (98%)

INFORMACION PARA EL PROFESIONAL
MEDICO

1. El rango de medicion del sistema es de 10 ~ 600 mg/dL (0,6 ~ 33,3
mmol/L).

2. Siga los procedimientos de control de infecciones adecuados para su
establecimiento.

3. Se necesita una gota de sangre capilar entera fresca para realizar un
andlisis de glucosa en sangre.

4. Evite las burbujas de aire cuando utiliza pipetas.
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Descargo de responsabilidad:

Aunque se han tomado todas las precauciones para garantizar la eficacia de
diagnéstico y la precision de este producto, su uso queda fuera del control del
Fabricante y el Distribuidor; en consecuencia, el resultado puede verse afectado por
factores medioambientales y/o errores del usuario. La persona objeto de diagndstico
debe consultar con un médico para mayor confirmacion del resultado.

Advertencia:

Los Fabricantes y Distribuidores de este producto no serdn responsables ante ninguna
clase de pérdida, reclamaciones, costes o o dafos, ya sean directos o indirectos, o que
resulten como consecuencia de 6 relacionado con un diagnéstico incorrecto, ya sea
positivo o negativo, en el uso de este producto.
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