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Bienvenido al Sistema de monitoreo de glucosa en sangre ReliOn™
Premier Voice

Gracias por elegir el Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de
voz ReliOn™ Premier. El sistema le proporciona un monitoreo seguro,
rdpido y cdmodo para el control de glucosa en sangre in vitro (es

decir, externo). La funcién de voz bilinglie del medidor de voz ReliOn™
Premier se puede usar como una ayuda para el uso del medidor.

El medidor de voz ReliOn™ Premier también esta disefiado para
minimizar los errores relacionados con el cddigo en el monitoreo
mediante el uso de la funcién con codificacién automatica. Usted
recibird un resultado preciso en cinco segundos con una pequena
muestra de sangre de 0.5 L.

Este manual contiene informacidn importante acerca del Sistema de
monitoreo de glucosa en sangre de voz ReliOn™ Premier.

Léalo atentamente antes de realizar la prueba de glucosa
en sangre.

DISTRIBUIDO POR: Servicio al cliente

Walmart Inc., 1-855-776-0662

Bentonville, AR 72716 De 7 a.m.a 7 p.m., hora del centro,
www.ReliOnBGM.com los 7 dias de la semana.

© Todos los derechos En caso de emergencia, pdngase
reservados. en contacto con su profesional de
N.o de ref.: 5404-07 Rev. 04/23 atencién médica o con un servicio de

PGK7E1002 Rev7 04/2023 respuesta ante emergencias médicas.
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Informacién importante: Lea esto primero

Para recibir los beneficios del sistema de manera 6ptima y segura,
lea todo el contenido del manual antes de usar el sistema. Tenga en
cuenta la siguiente informacion.

+ No use el sistema para el diagnéstico o la deteccién de la diabetes.

« Use solamente muestras de sangre entera capilar fresca para realizar
la prueba.

« Los resultados en los lugares alternativos y en las yemas de los
dedos pueden ser considerablemente diferentes debido a que
el nivel de la glucosa en sangre cambia rapidamente después de
comer, la inyeccién de insulina o el ejercicio.

Uso previsto

« El Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz ReliOn™
Premier esta previsto para la medicién cuantitativa de la glucosa en
las muestras de sangre entera capilar fresca extraidas de las yemas de
los dedos y los lugares alternativos, como el antebrazo, palma, muslo
y pantorrilla. El andlisis del lugar alternativo se debe utilizar sélo en las
condiciones de estado estable de glucosa en sangre.

« El Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz ReliOn™
Premier esta disefado para el autocontrol in vitro (externo) para
personas con diabetes en su casa como una ayuda en el monitoreo
de la efectividad del control de la diabetes.

« El sistema esta previsto para ser utilizado por una sola personay no
se debe compartir.

« El sistema no estd previsto para el uso en recién nacidos y no es para
el diagnéstico o la deteccion de la diabetes.




- Las tiras reactivas de glucosa en sangre ReliOn™ Premier se deben
usar con el Medidor de glucosa en sangre de voz ReliOn™ Premier
para medir cuantitativamente la glucosa en las muestras de sangre
entera capilar fresca extraidas de las yemas de los dedos y los lugares
alternativos.

« Las soluciones de control ReliOn™ Premier se deben usar con el
medidor de voz ReliOn™ Premier y las tiras reactivas ReliOn™ Premier
para verificar que el medidor y las tiras reactivas funcionan en
conjunto de manera adecuada y que la prueba se esta realizando
correctamente.




Informacion importante relacionada con la salud

El Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz ReliOn™
Premier estd previsto para el uso diagnéstico in vitro (externo) y para
la medicién cuantitativa de la glucosa en la sangre entera capilar.

El Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz ReliOn™
Premier esta previsto para ser utilizado por una sola persona. No
comparta el medidor ni el dispositivo de puncién con otra persona.

El medidor de glucosa en sangre de voz ReliOn™ Premier esta
disefiado para minimizar los errores relacionados con el codigo en el
monitoreo mediante el uso de la funcién sin codificacion.

La glucosa en las muestras de sangre reacciona con la sustancia
quimica en la tira reactiva para producir una pequena corriente
eléctrica. El medidor de voz ReliOn™ Premier convierte esta corriente
eléctrica en la concentracion de glucosa.

El medidor de glucosa en sangre de voz ReliOn™ Premier se debe usar
solamente con las tiras reactivas ReliOn™ Premier.

Un numero de glébulos rojos anormalmente alto o bajo (nivel de
hematocrito superior al 60 % o inferior al 20 %) puede producir
resultados inexactos.

Se pueden producir resultados inexactos en personas seriamente
hipotensas (que tienen presion arterial baja) o en pacientes en estado
de shock.

Las personas que experimentan un estado hiperosmolar
hiperglucémico con o sin cetosis pueden obtener resultados bajos
inexactos.

Las personas con terapia de oxigeno pueden obtener resultados
inexactos.

Los pacientes gravemente enfermos no deben evaluarse con el
sistema de monitoreo de glucosa en sangre ReliOn™ Premier Voice.




« Todas las piezas de este kit se consideran un peligro biolégico y tienen
el potencial de transmitir enfermedades infecciosas, incluso después
de haber realizado la limpieza previa y desinfeccion.

- Si tiene preguntas o inquietudes, pdngase en contacto con Servicio al
cliente: 1-855-776-0662, de 7 a.m. a 7 p.m., hora del centro, los 7 dias
de la semana.

Fuera de ese horario 0 en caso de emergencia, pdngase en contacto
con su profesional de atencién médica o con un servicio de respuesta
ante emergencias médicas.

Este dispositivo no esta destinado a emplearse en entornos de
atencién médica o uso asistido, como hospitales, consultorios
médicos o instituciones de cuidado a largo plazo, porque no cuenta
con la aprobacion de la FDA para dichos usos (incluso pruebas
asistidas habituales o como parte de procedimientos de control
glucémico).

El uso de este dispositivo con multiples pacientes podria dar lugar
a la transmisién del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), el
virus de la hepatitis C (VHC), el virus de la hepatitis B (VHB) u otros
patégenos sanguineos.




Especificaciones

Rango de mediciéon

20-600 mg/dL

Tamano aproximado

Minimo 0.5 pL

Duracién de la prueba

5 segundos

Tipo de muestra

Sangre entera capilar fresca

Calibracién

Equivalente a plasma

Método de analisis

Electroquimico

Vida de la pila 1,000 pruebas

Energia Dos pilas alcalinas AAA

Memoria 500 resultados de pruebas

Tamano 3.90 x 2.21 x 0.75 pulgadas (100 x 56 x 19 mm)
Peso 2.47 oz (70 g) con pilas

Temperatura 50-104 °F (10-40 °C)
Humedad relativa 10-90 %
Hematocrito 20-60 %

Temperatura

Medidor de . 32-122°F (0-50“C)
glucosa (con pilas)
Tira de prueba 34-86 °F (1-30 °C)

Solucion de control | 46-86 °F (8-30 °C)

Humedad relativa

Tira de prueba 20-80 %

©



Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz
ReliOn™ Premier

El Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz ReliOn™
Premier incluye los siguientes elementos:

© Medidor de glucosa en sangre de voz ReliOn™ Premier

® Manual de usuario

® Guia de referencia rapida

O Pilas

O Libreta de registro

O Estuche

« Revise todos los componentes después de abrir el paquete del
Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz ReliOn™ Premier.

«No se incluyen las soluciones de control y tiras de prueba ReliOn™
Premier, que son necesarias.

« Las soluciones de control y tiras de prueba ReliOn™ Premier y el cable
de datos del sistema de manejo de la diabetes pueden pedirse por
separado a través del servicio de atencion al cliente: 1-855-776-0662,
de 7a.m.a 7 p.m., hora del centro, los 7 dias de la semana.

PRECAUCION

« El medidor y el dispositivo de puncién deben ser utilizados por un
solo paciente.

+ NO los comparta con nadie, ni siquiera con otros miembros de la
familia.

+ NO los utilice en distintos pacientes.
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Insertar o cambiar las pilas

- El medidor de voz ReliOn™ Premier usa dos pilas alcalinas AAA.

+ No mezcle baterias viejas y nuevas.

+ No mezcle pilas alcalinas, estandar (carbon-zinc) o recargables
(ni-cad, ni-mh, etc.).

- Antes de usar el medidor, verifique el compartimento de las pilas e
inserte las pilas si esta vacio.

« Cuando el simbolo aparece en la pantalla mientras el medidor
estd en uso, las pilas deben ser reemplazadas tan pronto como sea
posible.

« Los resultados de la prueba no se podran guardar si las pilas se agotan
por completo.

Paso 1

Asegurese de que el medidor esté apagado.
Presione firmemente la tapa de la pilay
deslicela en el sentido de la flecha. Luego
girela para abirirla.

Paso 2

Retire las pilas usadas e inserte las dos pilas
nuevas. Cierre la tapa de la pila firmemente.

NOTA

« Retirar las pilas del medidor no afectara sus
resultados almacenados. Sin embargo, la
configuraciéon del medidor posiblemente se
deba volver a ajustar, consulte la pagina 17.
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Tira reactiva de glucosa en sangre
ReliOn™ Premier

El Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz (BGMS, por sus
siglas en inglés) ReliOn™ Premier mide la glucosa en sangre de manera
rapida y precisa. Absorbe automaticamente la pequefia muestra de
sangre que se aplica en el extremo angosto de la tira reactiva.

Barras de contacto

Empuje suavemente la tira reactiva, con
las barras de contacto hacia arriba, en el
puerto del medidor

Introducir
Ventana de confirmacion

Verifique aqui si se ha aplicado una muestra
de sangre suficiente

Extremo para aplicar la muestra

de sangre

Aplique aqui la muestra de sangre para la
prueba

Instrucciones de seguridad importantes

- Todos los componentes que entran en contacto con las muestras
de sangre se deben considerar un peligro biolégico que tienen el
potencial de transmitir enfermedades virales, incluso después de la
desinfeccion.

« No comparta el medidor o el dispositivo de puncién con otra
persona.

- Las tiras reactivas ReliOn™ Premier solamente se deben usar con
muestras de sangre entera capilar fresca.
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No vuelva a usar las tira reactiva.
No use las tiras reactivas ReliOn™ Premier después de la fecha de
vencimiento. Esto puede causar resultados inexactos.

Cuando las tiras reactivas se usan y se almacenan de acuerdo a los
métodos de almacenamiento y manipulacién correctos, tanto los
viales nuevos sin abrir como los que se han abierto se pueden usar
hasta la fecha de vencimiento impresa en la caja de la tira reactiva y
la etiqueta del vial.

Almacene las tiras de prueba en un lugar fresco y seco, a temperaturas
de 34-86 °F (1-30 °C) y humedades relativas del 20 al 80 %.

Conserve las tiras reactivas alejada de la luz solar directa o el calor y
no las congele.

Almacene las tiras reactivas Unicamente en su vial original.

Cierre bien el vial después de sacar una tira reactiva para realizar la
prueba y use la tira reactiva de inmediato.

Evite que entre liquido o humedad en el frasco de la tira reactiva.
Esto puede afectar las tiras reactivas y causar resultados inexactos.

No aplique muestras que no sean sangre capilar entera o solucion
de control a la tira reactiva.

Manipule las tiras reactivas con las manos limpias y secas.
No doble, corte ni altere las tiras reactivas de manera alguna.

Para obtener informacion detallada acerca del uso 'y
almacenamiento, consulte el folleto que se encuentra en el paquete
de las tiras reactivas ReliOn™ Premier.

Conserve el medidor y los suministros de prueba alejados de
los nifos.
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PRECAUCION

No deje que en el medidor entren sustancias extrafias o liquidos

(como suciedad, sangre o agua), ya que estos podrian dafnarlo o

causar que funcione erroneamente. Para proteger al medidor contra

posibles danos, observe la informacién de advertencia indicada a

continuacion.

+ No aplique las muestras de sangre o solucién de control
directamente al orificio de las tiras de prueba.

« No aplique las muestras de sangre o solucién de control a la tira de
prueba si el medidor esta sostenido con la tira orientada hacia arriba;
las muestras de sangre o solucién podrian bajar por la superficie de
la tira de prueba y penetrar en el orificio respectivo.

+ No almacene el medidor en lugares antihigiénicos o contaminados.

« Asegurese de seguir los procedimientos de limpieza previa y
desinfeccién que encontrara en la secciéon “Cuidado del sistema de
voz ReliOn™ Premier” de este manual del usuario.

NOTA

« Podré obtener mas informacién de seguridad en los documentos
FDA Public Health Notification (http:/wayback.archive-it.
org/7993/20170111013014/http://www.fda.gov/MedicalDevices/
Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm) y CDC Clinical Reminder
(https://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html).
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Medidor de glucosa en sangre de voz ReliOn™ Premier

Puerto de datos
Se usa para transferir datos desde el
medidor a una computadora con un

cable de datos
Altavoz

Anuncia cada paso

ReliOn

Premier VOICE
Botdn <
Selecciona o Pantalla
cambia informacion Muestra
resultados y

mensajes

Boton >
Selecciona o
cambia
informacion

Boton O
Enciende 0 apaga
el medidor, confirma

las selecciones del menu

Puerto de la tira

a Eyector de la tira
reactiva reactiva

Introduzca la tira reactiva aqui

Deslice hacia abajo para
desechar las tiras usadas

NOTA

« El cable de datos para el software de administracion de datos se puede pedir
por separado. Péngase en contacto con Servicio al cliente: 1-855-776-0662,
de 7a.m.a7 p.m., hora del centro, los 7 dias de la semana.
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Pantalla del medidor de glucosa en sangre de voz
ReliOn™ Premier

alarm: aparece cuando se ha configurado la
alarma de tiempo
alarm mem ctl
' ' ' mem: aparece cuando se muestran los
. resultados de las pruebas almacenados en la
memoria

ctl: aparece cuando se muestran los resultados
de las pruebas con solucién de control

Resultado de la prueba
Simbolo de insercion de sangre: indica si el

medidor estd preparado para la aplicacion de
'tDAVt DT T A4 (i) prep paralaap
12020 AVG AN 1200 P una gota de sangre o solucion de control

A

Simbolo de temperatura

Marca de la prueba después de la comida: aparece cuando se realiza la
prueba después de la comida y durante los resultados de la prueba después
de la comida

Simbolo de hipoglucemia (bajo nivel de azicar): aparece cuando el
resultado de la prueba esta por debajo del nivel hipoglucémico

Simbolo de alarma después de la comida: aparece cuando se ha configurado
la alarma después de la comida

Simbolo de mudo: aparece solamente cuando el sonido se ha ajustado en
‘OFF’ (Desactivado).

@ Simbolo de pila: indica que las pilas del medidor se estdn agotando y se
deben cambiar

@ mg/dL: unidad para medir la glucosa en sangre

(13) Fecha/temperatura Hora

NOTA

- Se recomienda verificar si la pantalla del medidor coincide con la
ilustracién anterior cada vez que se enciende el medidor.

+No use el medidor si la pantalla no coincide exactamente con la
ilustracion ya que el medidor puede mostrar resultados incorrectos.
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Configurar el sistema de voz ReliOn™ Premier

La configuracion del medidor, como la fecha y la hora, se debe revisary
actualizar antes de usar el medidor o después de cambiar las pilas del medidor.

Presione y mantenga presionado el botén (D durante 3 segundos para
ingresar al modo de ‘CONFIGURACION'. Al configurar el medidor, la
configuracién actual aparecera en la pantalla. El medidor anunciara cada
funcién cuando la funcién de voz esté activada. Presione y mantenga
presionado el botén < o > para desplazarse mas rdpidamente. Para completar
los ajustes y salir del modo ‘CONFIGURACION, presione y mantenga
presionado el botén (D durante 3 segundos otra vez.

Ajustar el idioma, la fecha, la hora y el sonido

Paso 1 Entrar al modo de ‘CONFIGURACION’

L
Presione y mantenga presionado el botén (D durante 1
3 segundos. Una vez que todos los segmentos 1
-
7 I N\

parpadean en la pantalla, se mostrara 'SET'
(CONFIGURAR). Si la funcion de voz esta activada, el
medidor dird “Set meter” (Ajuste el medidor). Vuelva a
presionar el botén () para avanzar al paso siguiente.

Paso 2 Seleccionar un idioma

El medidor tiene una funcién de voz < !, L

bilinglie que se puede usar como ayuda -
verbal para usar el medidor y escuchar los ‘ ‘ ‘ .‘
resultados de las pruebas. ‘ / L

Alingresar al modo de seleccién de idioma S

por primera vez, ‘L1’ estard parpadeando

y el medidor anunciara “Language

Selection” (Seleccién de idioma) en el idioma predeterminado, inglés.

Para seleccionar otro idioma (L2, Espaiol), presione el botén <o>.
Presione el botén (D para confirmar el idioma y avanzar al paso
siguiente.
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Paso 3 Configurar el afio

Sila funcién de voz esté activada, el medidor dird “Set
year” (Ajuste el aio). Presione el botén < o0 > hasta
gue aparezca el aio correcto. Presione y mantenga
presionado el botén < o > para desplazarse mas
rapidamente. Después de ajustar el afio, presione el
botén (D) para confirmar la seleccién y avanzar al paso
siguiente.

Paso 4 Configurar el mes

Un ndmero que indica el mes parpadeara en

la esquina inferior izquierda de la pantalla. Si la
funcion de voz esta activada, el medidor dira “Set
month” (Ajuste el mes). Presione el botén < o >
hasta que aparezca el mes correcto. Presione el
botén (D) para confirmar la seleccién y avanzar al
paso siguiente.

Paso 5 Configurar la fecha

Si la funcién de voz estd activada, el medidor dira
“Set date” (Ajuste la fecha). Presione el botén < o >
hasta que el nimero parpadeante muestre la fecha
correcta. Presione el botén (D) para confirmar la
fecha y avanzar al paso siguiente.

o
‘: mg/d‘L

mocan” 15
e =
’ 1 ~
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Paso 6 Configurar el formato de tiempo

El medidor se puede configurar en el formato de 12
horas (AM/PM) o en el formato de reloj de 24 horas.

Si la funcion de voz esta activada, el medidor dira
“Set time 12-hour / 24-hour” (Ajuste la hora doce
horas / veinticuatro horas). Presione el botén < o >
para seleccionar un formato. El AM/PM no se muestra
en el formato de 24 horas. Después de seleccionar el
formato, presione el botén () para avanzar al paso
siguiente.

Paso 7 Configurar la hora

Sila funcion de voz estd activada, el medidor dira

“Set hour” (Ajuste la hora). Presione el botén < o >
hasta que aparezca la hora correcta. Presione el botén
(D para confirmar la hora y avanzar al paso siguiente.

Paso 8 Configurar los minutos

Si la funcion de voz esta activada, el medidor dira “Set
minute.” (Ajuste los minutos) Presione el botén

< 0> hasta que aparezca el minuto correcto.
Después de ajustar los minutos, presione el botén (D
para avanzar al paso siguiente.

c

mg/dL

1
o9 B .
’ 1 N\
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Paso 9 Activar/Desactivar el sonido

Un nimero que muestra el volumen del sonido parpadeard y el
medidor dira “Set volume” (Ajuste el volumen). Presione el botén < o
> para ajustar el volumen de 1 (mas bajo) a 3 (mas alto), o para activar o
desactivar el pitido.

Cuando 'beep On’ (pitido activado) esté seleccionado, el medidor hara
un pitido en lugar de anunciar mensajes. Para apagar el pitido, presione
el botén (D cuando ‘OFF’ (desactivar) parpadee en la pantalla. Luego el
simbolo [ aparecerd en la pantalla y el medidor se silenciara. Presione
el botén (D para guardar la configuracién y avanzar al paso siguiente.

I o, 1,
- - "‘
\ /.:|‘\ /;‘\7 |;mn ‘“.‘

bE EP kEEF hEEF bE EP bE EF’

/7 N\ / 7/

NOTA
« El simbolo [Hj se muestra solamente cuando el sonido se ha
ajustado en ‘OFF’ (Desactivado).

Configurar el indicador de hipoglucemia (bajo nivel de aztcar en

la sangre)

El medidor puede indicar un posible resultado bajo (hipoglucemia)
en la prueba de glucosa en sangre. El nivel de hipoglucemia se puede
ajustar de 60 a 20 mg/dL.
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Paso 10 Activar el indicador de hipoglucemia

Cuando ingrese al modo de ajuste del indicador de hipoglucemia,

el simbolo A y el mensaje ‘HYPo' parpadearan. Si la funcion de

voz estd activada, el medidor dira “Set < I
hypoglycemia indicator.” (Fijar indicador de um /a» \am 7
hipoglucemia). Al presionar el botén < 0 >, . ‘

la pantalla mostrard ‘On’ (Activar) o ‘OFF’ ' ‘ ' g“ 'ﬁ
(desactivar). Presione el botén (D para fijar A| mdydL mg/
el nivel de hipoglucemia si seleccioné ‘On’
(Activar). Si selecciona ‘OFF' (Desactivar), la
pantalla volvera al paso 2, el modo de seleccion de idioma.

H-FPa H<4Fa

PRECAUCION

« Pidale a su profesional de atencién médica que lo ayude a
decidir cudl es su nivel de hipoglucemia antes de ajustar su nivel
hipoglucémico.

Paso 11 Configurar su nivel hipoglucémico
El nivel hipoglucémico se puede ajustar o, \ |/
de 60 a 20 mg/dL. Para configurar su nivel el " - "‘
hipoglucémico, presione el botén < o >

hasta que aparezca el nivel que desea. b ':‘
Presione el boton (D) para confirmar. Luego 4/

la pantalla volverd al paso 2, el modo de HH P HH Pa
seleccion de idioma (Consulte la pagina 17).

Paso 12 Salir del modo de configuracion

Después de finalizar la configuracion del medidor, presione y
mantenga presionado el boton (D) durante 3 segundos para confirmar
todos los ajustes y salir del modo de ‘CONFIGURACION. Si la funcién
de voz estd activada, el medidor anunciard la fecha y la hora a modo
de confirmacion.
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Revisar el sistema

El medidor de voz ReliOn™ Premier y las tiras reactivas ReliOn™
‘ Premier se deben revisar usando las soluciones de control
ReliOn™ Premier, que estan disponibles en dos niveles (Nivel 1
mm”m ““““““““Hl y 2). Las soluciones de control ReliOn™ Premier contienen las
cantidades conocidas de glucosa y se usan para verificar que el
medidor y las tiras reactivas funcionan correctamente.

2eli 9" Premie,
ior] Los viales de las tira reactiva tienen los rangos de solucion de
Ea| P .o .

. control de ReliOn™ Premier impresos en las etiquetas. Compare

el resultado que se muestra en el medidor con el rango de la
solucién de control impreso en el vial de la tira reactiva.

Antes de usar un medidor nuevo o un vial nuevo de tiras
reactivas, debe realizar una prueba con solucién de control siguiendo
el procedimiento de la paginas 23-25 con soluciones de control
ReliOn™ Premier.

NOTA
- Use soluciones de control ReliOn™ Premier Uinicamente.

Revise las fechas de vencimiento impresas en la botella. Al abrir
la botella de la solucién de control, registre la fecha de descarte
(fecha de apertura mas tres (3) meses) en el espacio que se
suministra en la etiqueta.

« Asegurese de que el medidor, las tiras reactivas y la solucién de
control se encuentren a temperatura ambiente antes de realizar
la prueba. Las pruebas con solucién de control se deben realizar a
temperatura ambiente, 68-77 °F (20-25 °C).

« Antes de usar la solucidn de control, agite la botella, deseche las
primeras 1 0 2 gotas y limpie la punta.

- Cierre bien la botella de la solucién de control y almacénela a una
temperatura entre 46-86 °F (8-30 °C).
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Use la solucion de control ReliOn™ Premier cuando:

« Desee practicar el procedimiento de prueba, en lugar de usar sangre
+ Use el medidor por primera vez

« Empiece a usar un vial nuevo de tiras reactivas

- Sospeche que el medidor o las tiras reactivas no funcionan
correctamente

Usted crea que los resultados de las pruebas son erréneos o no
reflejan la manera en la que usted se siente

El medidor se ha caido o esta daftado

Realizar una prueba con solucion de control

Paso 1

Introduzca la tira reactiva en el puerto del medidor,
con las barras de contacto hacia arriba. Empuje
suavemente la tira reactiva en el puerto hasta que el
medidor se encienda automaticamente y aparezca
el simbolo 4. Sila funcién de voz esta activada,

el medidor dird “Blood glucose test. Please apply
blood onto the test strip” (Prueba de glucosa en
sangre. Por favor aplique sangre en la tira reactiva).

ReliOn premi
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Paso 2

Mientras el simbolo & parpadea, presione y
mantenga presionado el botédn < durante 3

segundos hasta que ‘ctl’ aparezca en la pantalla.

Si la funcion de voz esta activada, el medidor dira 87
“Control solution test. Please apply control solution W SQ
onto the test strip” (Analisis de solucién de control. !

Por favor, aplique una solucién de control en la tira 0g- 12 03:3m.
reactiva).

Paso 3

Agite bien la botella de la solucién de

control ReliOn™ Premier antes de cada
prueba. Retire la tapa y agite la botella
para desechar las primeras 1 o 2 gotas.

4

Wil

Luego limpie la punta con un panuelo
0 un pano limpio. Mientras el simbolo
A parpadea, aplique la solucion de
control en el extremo angosto de la
tira reactiva hasta que el medidor emita pitidos. Asegurese de que la
ventana de confirmacion de la tira reactiva se llene por completo.

NOTA

« El medidor puede apagarse si no aplica la solucién de control
dentro de 2 minutos luego de que aparezca el simbolo & enla
pantalla.

« Si el medidor se apaga, retire la tira, vuelva a introducirla y
comience desde el paso 2.
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Paso 4
El resultado de la prueba aparecerd después de que

=/

-1

el medidor haga una cuenta regresiva desde 5 hasta T/
1. Sila funcidn de voz esta activada, el medidor ‘.
anunciard el resultado de la prueba. ‘
aa ‘
Si se saltea el paso 2, el resultado de la prueba mg/dL
se puede marcar como un resultado de prueba 0oy I

con solucién de control al presionar y mantener
presionado el botén < durante 3 segundos hasta que
‘ctl’ aparezca en la pantalla.

Cuando se muestra ‘ctl’, el resultado se almacena en la memoria del
medidor pero no se incluye en los promedios.

Paso 5

Compare el resultado que se muestra en el Control Solution Range
. . . Level 1: XXX-XXX mg/dL

medidor con el rango impreso en el vial de la Level 2: xo0x-xxx ma/dL

tira reactiva. El resultado deberia estar situado =

EXP.

dentro de ese rango.

El intervalo que se muestra es un ejemplo.
Encontrara el intervalo real en su actual frasco
de tiras de prueba.

Paso 6

Deslice el botdn eyector de la tira reactiva
para desechar la tira reactiva de manera
segura en un recipiente desechable.

PRECAUCION

« Los rangos impresos en el vial de la tira reactiva son para las
soluciones de control ReliOn™ Premier Unicamente.

« No tienen ninguna relacién con su nivel de glucosa en sangre.
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Comparar los resultados de la prueba con solucion de control
El resultado de la prueba de cada solucién de control debe situarse
dentro del rango impreso en la etiqueta del vial de la tira reactiva. Si
el resultado de la prueba se situa fuera de este rango, repita la prueba

con solucion de control.

Los resultados fuera del rango pueden ocurrir debido a los siguientes

factores:

- Cuando la botella de la solucién de control no
se agit6 bien

- Cuando el medidor, la tira reactiva o la
solucion de control han estado expuestos a

Repita la prueba
con solucion de
control haciendo
referenciaala

« Cuando ha pasado su fecha de descarte (la
fecha en que se abrio la botella mas tres (3)
meses).

- Cuando la solucién de control esta
contaminada.

. ‘NOTA’ en la
temperaturas altas o bajas o
pagina 22.
+ Cuando no se han desechado una o dos gotas
de solucién de control o no se limpié la punta
del vial
+ Cuando el medidor no funciona de manera
adecuada
« Cuando ha pasado la fecha de vencimiento Deseche la
impresa en la botella de la solucién de control | solucién de

control utilizada
y repita la prueba
usando una
botella nueva

de solucién de
control.
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Si los resultados siguen situdndose fuera del rango impreso en el

vial de la tira reactiva, el medidor de voz ReliOn™ Premier y las tiras
reactivas ReliOn™ Premier posiblemente NO estan funcionando de
manera adecuada. No use su sistema y pongase en contacto con
Servicio al cliente: 1-855-776-0662, de 7 a.m. a 7 p.m., hora del centro,
los 7 dias de la semana. Fuera de este horario o en caso de emergencia,
comuniquese con su profesional de la salud o de respuesta médica de
emergencia.

NOTA

« Las soluciones de control ReliOn™ Premier se pueden comprar
por separado. Pébngase en contacto con Servicio al cliente:
1-855-776-0662.

Usar el dispositivo de puncion
(que se vende por separado)

Se necesita un dispositivo de puncién, como el dispositivo de puncién
ReliOn™ (que se vende por separado) para recolectar una muestra de
sangre.

Tapa ajustable Boton de liberacion Cargador

s

Lanceta Sujetadorde lanceta

« El dispositivo de puncién debe ser utilizado por un solo usuario
Unicamente y no debe ser compartido con ninguna otra persona, ni
siquiera con otros miembros de la familia.
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PRECAUCION
Para reducir la posibilidad de infeccion:

» Todos los componentes que entran en contacto con las muestras
de sangre se deben considerar un peligro biolégico que tienen el
potencial de transmitir enfermedades virales, incluso después de
la desinfeccion.

No use una lanceta que ha sido utilizada por otra persona y nunca
comparta su medidor y su dispositivo de puncién con ninguna
otra persona.

Lavese bien las manos con agua y jabén después de manipular su
medidor, dispositivo de puncidn o tiras reactivas.

Mantenga limpio su medidor y su dispositivo de puncién. Consulte
la seccion de limpieza previa y desinfeccion en la pagina 46.

NOTA
« La puncidn repetida en el mismo lugar puede causar dolor o
callosidades en la piel (piel gruesay dura).

» Elija un lugar distinto cada vez que realice la prueba.

Preparar el dispositivo de puncién

Paso 1

Lavese las manos y el lugar de la muestra
con jabon y agua tibia. Enjudguese y
séquese bien.
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Paso 2

Jale la tapa ajustable hacia los lados para
retirarla.

Paso 3

Introduzca una nueva lanceta desechable
en el sujetador de lanceta. Gire la cubierta
protectora de la lanceta y déjela a un
lado, luego reemplace la punta ajustable.
Mantenga la cubierta protectora a
reemplazar sobre la lanceta utilizada
después de realizar la prueba.

Paso 4

El dispositivo de puncién tiene cinco ajustes
de profundidad de puncién. Las lineas mas
cortas son para una puncién mas superficial
y las lineas mas largas son para una puncion
mas profunda. Ajuste la profundidad de la
puncion segun sea necesario.

Paso 5

Prepare el dispositivo de puncion
sosteniendo el cuerpo con una manoy
jalando el cargador. Escuchara un clic.
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NOTA
« La profundidad de la piel para obtener muestras varia segun las
distintas personas y los distintos lugares de puncién.

« La punta ajustable del dispositivo de puncién permite la mejor
profundidad de penetracion para un tamano de muestra adecuado.

« Se recomienda ajustar la profundidad en tres (3) al comenzar.

Preparar el medidor y la tira reactiva

Paso 6

Introduzca la tira reactiva en el puerto del medidor, con las barras de
contacto hacia arriba.

Empuje la tira reactiva en el puerto hasta que el medidor se encienda
automaticamente y aparezca el simbolo &.

Sila funcidn de voz esta activada, el medidor dira “Blood glucose test.
Please apply blood onto the test strip” (Prueba de glucosa en sangre.
Por favor aplique sangre en la tira reactiva).
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Marcar los resultados de la prueba después de la comida
El medidor de voz ReliOn™ Premier permite marcar una prueba
después de la comida con el simbolo 1.

La marca después de la comida (1!) se puede fijar y eliminar justo antes
de aplicar la muestra de sangre o cuando se muestra el resultado de la
prueba justo después de la prueba.

Una vez que el resultado de la prueba se guarda con la marca después
de la comida (1), no se puede eliminar.

Paso 7

Para fijar una marca después de la comida (M al
resultado de una prueba presione y mantenga
presionado el botén > durante 3 segundos después

de introducir la tira reactiva. \z/
La marca después de la comida (1!) y el simbolo & " 1
apareceran en la pantalla. mRy 2

Si la funcién de voz esta activada, el medidor dird
“Post-meal test. Please apply blood onto the test
strip” (Andlisis después de la comida. Por favor
aplique sangre en la tira reactiva).

El resultado de la prueba también se mostrara con la
marca después de la comida (M.

Si usted no desea guardar el resultado como una prueba después de
la comida, continule hasta el Paso 8 después del Paso 6. Si desea borrar
la marca después de la comida (11) que ha fijado, presione y mantenga
presionado el botén > durante 3 segundos otra vez antes de aplicar

la muestra de sangre o cuando se muestre el resultado de la prueba
justo después de realizar la prueba.
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Aplicar la muestra de sangre

Paso 8

Obtenga una muestra de sangre usando
el dispositivo de puncién. Coloque el
dispositivo contra la yema del dedo. Los
mejores lugares de puncién son en los
dedos medios o anulares.

Presione el botdn de liberacion. Retire el
dispositivo de puncién del dedo. Espere algunos segundos para que
se forme una gota de sangre.

El volumen de sangre minimo que se necesita para llenar la ventana
de confirmacién es de 0.5 microlitros.

Paso 9

Una vez que aparezca el simbolo & enla
pantalla, aplique la muestra de sangre en el
extremo angosto de la tira reactiva hasta que
el medidor emita pitidos.

Tamano
aproximado

Si la muestra de sangre no llena la ventana
de confirmacién completamente, podra
aparecer un mensaje ‘Er4’ debido a la
viscosidad anormal o al volumen insuficiente.

Si la funcién de voz esta activada, el medidor
dira “Error four. The sample was not enough Muestra Muestra
or too thick” (Error cuatro. La muestra no fue adecuada  insuficiente
suficiente o demasiado espeso).

Luego deseche la tira reactiva, introduzca una nueva y vuelva a
aplicar la muestra de sangre una vez que aparezca el simbolo 4 en
la pantalla.
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NOTA

« El medidor puede apagarse si no aplica la muestra de sangre dentro
de 2 minutos luego de aparecer el simbolo & en la pantalla.

- Si el medidor se apaga, retire la tira, vuelva a introducirla y comience
desde el paso 7.

Paso 10
El resultado de la prueba aparecera después de que el ol
medidor haga una cuenta regresiva desde 5 hasta 1. i

Si la funcion de voz esta activada, el medidor
anunciara el resultado.

El resultado se almacenara automaticamente en la
memoria del medidor.

Paso 11

Deseche la tira reactiva usada de manera
segura en un recipiente desechable
empujando hacia arriba el eyector de la
tira reactiva.

Si la tira reactiva se retira después de que
se muestre el resultado de la prueba, el
medidor se apagara automaticamente
después de 3 segundos.
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Desechar las lancetas usadas
Paso 1

Jale la tapa ajustable hacia los lados para
retirarla. -

Paso 2
Coloque la cubierta protectora en la lanceta.

Retire la lanceta y deseche la lanceta usada
en un recipiente de riesgo biolégico.

PRECAUCION

- Verifique los posibles dafos antes de usar la lanceta. Si tiene
danos, deséchela y use otra lanceta.

« Lalanceta es muy filosa. Manténgala alejada de los nifos.
« Conserve las lancetas en un lugar fresco y seco.

- Lalanceta debe usarse una sola vez. Nunca comparta ni vuelva
a usar una lanceta. Siempre deseche las lancetas de manera
adecuada.
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Andlisis en Lugares Alternativos

i{Qué es AST (Analisis en Lugares Alternativos)?

Generalmente, cuando alguien se hace un analisis de glucosa, obtiene

la muestra de sangre de la yema de los dedos. Sin embargo, puesto que
hay muchas terminaciones nerviosas distribuidas alli, puede ser bastante
doloroso. Al realizar un andlisis de glucosa en sangre, la extraccion de
muestras de sangre de diferentes par tes del cuerpo como el antebrazo,
la palma, el muslo y la pantorrilla puede reducir el dolor. Este tipo de
andlisis usando diferentes partes del cuerpo se llama ‘Analisis en Lugares
Alternativos’. Mientras que el AST puede reducir el dolor durante

el andlisis, puede resultar complicado para algunas personas y las
siguientes precauciones debe observadas en el momento de realizar

el andlisis.

Lugares Alternativos para el Analisis

Muestreo de Sangre en Lugar Alternativo
(antebrazo, palma, muslo, pantorrilla)

Seleccione un drea limpia, suave y carnosa sin venas visibles y vello,

y lejos de los huesos. Masajee suavemente el lugar de puncién a fin

de ayudar a la circulacién sanguinea para minimizar las diferencias de
resultados entre el muestreo en la yema del dedo y muestreo en el lugar
alternativo. Presione firmemente y sostenga el dispositivo de puncién
contra el lugar.

Espere hasta que la superficie de la piel bajo el dispositivo de puncién
cambie de color. Luego, presione el botén de disparo, mientras que
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continue aplicando la presion. Mantenga pulsado el dispositivo de
puncién contra su piel hasta que se le extraiga una cantidad suficiente
de sangre (al menos 0,5 pL). Levante cuidadosamente el dispositivo para
alejarlo de su piel.

AVISO

Los resultados de lugares alternatives nunca deben ser usados para
calibrar los Sistemas de Monitoreo Continuo de Glucosa, ni tampoco
deben ser introducidos en una calculadora de la dosis de insulina o
una bomba para dosificar las recomendaciones.

Cosas a saber al hacer un AST

Por favor, lea lo siguiente antes de realizar el andlisis en los lugares
alternativos (antebrazos, palmas, muslos y pantorrillas). La sangre capilar
entera de las yemas de los dedos refleja los cambios en los niveles de
glucosa mas rapido que en los lugares alternativos. Los resultados del
andlisis de la yema del dedo y de AST (Analisis en el Lugares Alternativos)
pueden diferir debido a factores tales como el estilo de vida y los
alimentos ingeridos que afectan a los niveles de glucosa.

Situaciones aceptables para un AST

« Periodo de ayuno

+ Antes de comer

Situaciones que requieren de un analisis en los dedos

« Cuando los niveles de glucosa aumentan rapidamente, como durante
las dos horas después de una comida o el ejercicio.

« Cuando usted estd enfermo o piensa que su nivel de glucosa en sangre
es significativamente inferior al valor del analisis.

« Cuando no reconoce muy bien los sintomas de hipoglucemia.
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« Momento en el que la insulina surte el efecto mas fuerte.
+ Dos horas después de inyectar insulina.

Precauciones para el AST

«No ignore los sintomas de hiperglucemia o hipoglucemia.

« Cuando los resultados del analisis no reflejan su condicion fisica
percibida, repita el andlisis en las yemas de los dedos. Si el resultado
del analisis en las yemas de los dedos aun no refleja lo que se siente,
consulte con su médico.

«No dependa los resultados de AST para cambiar su método de
tratamiento.

- La cantidad de glucosa en sangre de lugares alternativos difiere de
persona a persona.

« Por favor, consulte a su médico antes de usar AST.

NOTA

« Los resultados obtenidos con las muestras de los lugares alternativos
y de los dedos pueden ser diferentes dado que existe un tiempo de
retardo para que los niveles de glucosa en sangre alcancen el mismo
valor. Use la muestra de sangre de las yemas de los dedos si usted
padece de hipoglucemia o ha experimentado choque o sintomas
hipoglicémicos.

- Si la gota de sangre de muestra corre o se esparce debido al
contacto con el vello o con las lineas en la palma de la mano, evite
usarla. Intente tomar otra muestra de sangre de un area mas suave.
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Mensajes ‘HI’ (alto) y ‘Lo’ (bajo)

Mensaje ‘HI’ (alto)
El medidor muestra resultados entre 20 y 600 mg/dL.

El mensaje ‘HI' aparece cuando el nivel de glucosa ‘
en sangre es superior a 600 mg/dL e indica

hiperglucemia grave (mucho mas alto que los niveles ' ‘
de glucosa normales). g/l
Si la funcion de voz esta activada, el medidor dira 09AY 23

“Your blood glucose reading is above 600 mg/dL” (Su
glucosa en la sangre estd por encima de 600 mg/dL).

Si al volver a realizar el andlisis se vuelve a mostrar el mensaje ‘HI’,
pdngase en contacto con su profesional de atencion médica de inmediato.

Mensaje ‘Lo’ (bajo)
El mensaje ‘Lo’ aparece cuando el resultado de

una prueba es inferior a 20 mg/dL e indica una
hipoglucemia severa (niveles de glucosa muy bajos). .

@,
Si la funcién de voz esta activada, el medidor dira ‘ .
“Your blood glucose reading is below 20 mg/dL” (Su - mﬁl_

glucosa en la sangre esta por debajo de 20 mg/dL). _

. . ST 89'8"‘ l‘d~g'-llm
Si al volver a realizar el andlisis se vuelve a mostrar el
mensaje ‘Lo’, pdngase en contacto con su profesional

de atencion médica de inmediato.

NOTA

» Si se siguen mostrando mensajes de hiperglucemia o
hipoglucemia, incluso cuando usted no tiene estas condiciones,
pongase en contacto con Servicio al cliente: 1-855-776-0662, de 7
a.m. a7 p.m., hora del centro, los 7 dias de la semana. Fuera de este
horario o en caso de emergencia, comuniquese con su profesional
de la salud o de respuesta médica de emergencia.
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Rangos de glucosa en sangre objetivos

Recordatorios Sus rangos objetivos definidos por su
Momento del dia profesional de atencion médica

Antes de desayunar

Antes de almorzar o cenar

1 hora antes de las comidas

2 hora después de las comidas

Entre las 2 a.m. ylas 4 a.m.

Valores previstos: Los niveles normales de glucosa en sangre para
adultos no diabéticos son inferiores a 100 mg/dL antes de las comidas
y en ayunas* e inferiores a 140 mg/dL dos horas después de comer.

*“En ayunas” se define como ningun consumo calérico durante al
menos ocho horas.

Referencia
1. American Diabetes Association (Standards of Medical Care in

Diabetes - 2021. Diabetes Care), enero de 2021, vol 44 (Suplemento 1):
$15-S33.
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Transferir los resultados de la prueba

Los resultados de pruebas almacenados en el medidor
de glucosa en sangre ReliOn™ Premier VOICE pueden

transferirse del medidor a una aplicacién de escritorio . ‘
compatible para manejo de datos, a través de un cable. ‘- '-
Para obtener mas informacién, visite relionbgm.com/ -

app o llame al servicio de atencién al cliente: 1-855-
776-0662 entre las 7 a. m.y las 7 p. m. hora del Centro, 724 12:37,,
7 dias a la semana.

Memoria del medidor

El medidor de voz ReliOn™ Premier puede guardar hasta 500
resultados con hora, fecha y temperatura. Si la memoria esta llena, el
resultado de la prueba mas antigua se eliminard y se almacenara el
resultado de la prueba mas reciente.

El medidor de voz ReliOn™ Premier calcula y muestra los promedios de
los resultados totales de las pruebas, los resultados de la prueba antes
de la comida (Pr) y los resultados de la prueba después de la comida
(1) desde los dltimos 1, 7, 14, 30 y 90 dias.

Ver los promedios de las pruebas anteriores
Paso 1
Presione el botén (D) o < para encender el medidor.

mem
Si la funcién de voz estd activada, el medidor dira ‘ "."
“Memory recall” (Recoleccion de memoria). '-
Se mostraran la fecha y hora actuales en la parte an
inferior de la pantalla seguidas del valor El nimero de mg/dL
promedio de 1 diay la cantidad de resultados  pruebasen
de pruebas guardados en el dia actual. dia actual
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Paso 2
Presione el botén < para ver

los valores promedio de 7, mer ) Boton <
14,30y 90 dias y el nimero ‘ . ‘ Promediio
de pruebas realizadas ‘ ‘. ‘ (171430
durante el periodo de e
prueba. mgidl 90 dias)
Ur:nmﬂl'_il E!'ﬁ <,—
Boton >
Paso 3
Continue presionando i Botdn <
el botén < para ver los ' -y m
valores promedio antes
delacomidade 1,7 14, 30 ﬁ‘ antes dela
y 90 dias y el nimero de - comida(1, 7,
pruebas realizadas antes 9 14,30, 90 dias)
de la comida durante el (PO 00 2n Boton>
periodo de prueba.
Los promedios de las pruebas antes de la
comida aparecen con el simbolo ‘Pr’.
Paso 4
Continue presionando mem Botén <
repetidamente el botén -
<; los valores promedio ‘ . ‘ Promedio
después de la comida ‘ ‘ despuésdela
de 1,7, 14,30y 90 dias ) ¥ omida(l,7,
y el nimero de pruebas @ mg/dL 14, 30,90 dias)
realizadas después de la 0 DD 3m (Bm

comida con el simbolo 1t
para el periodo de prueba
apareceran en la pantalla.

mg/dL

SR Dn

mem

DAY T 1Y
e

mem
0'0'
mgIdL

i) DAY
It AVG lB [Ny
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Paso 5

Use el boton > para desplazarse por los promedios observados
anteriormente. Para apagar el medidor, presione el boton (D.

Ver los resultados de las pruebas

Paso 1
Presione el botén (D) o < para encender el medidor. mem

Apareceran la fecha y hora actuales en la parte “"
inferior de la pantalla seguidas del valor promedio '-

de 1 diay la cantidad de resultados de pruebas ‘
guardados en el dia actual. mg/dl—

La cantidad de I :::

pruebas en el dia actual

Paso 2

Use el bot6n > para
desplazarse por los mem mem

resultados de las pruebas “ ." Botén > “'“"
N

almacenadas, comenzando ' ‘ s ‘. " ‘
desde el més reciente y i - ﬁL
Botdn < ™

terminando con el mas mg/dL
antiguo. ! H2 0 35 090 0.
Presione el botén < para

volver al resultado visto
anteriormente.

La fecha de la prueba y la temperatura registrada se mostraran
alternativamente.

Después de verificar los resultados almacenados de la prueba,
presione el botdn (D para apagar el medidor.
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Configurar la funcion de alarma

En el medidor de voz ReliOn™ Premier se pueden configurar cuatro tipos
de alarmas. Una alarma después de la comida (alarma PP2) y tres alarmas
de tiempo (alarmas 1 a 3).

« Laalarma ‘PP2’ suena 2 horas después de configurar la alarma

«  Lasalarmas suenan durante 15 segundos y se pueden desactivar
presionando <, > o el boton (D), o introduciendo una tira reactiva.

Configurar la alarma después de la comida (Alarma PP2)

Paso 1 Activar la alarma PP2

Sin introducir una tira reactiva,
presione y mantenga presionado
el botén < durante 3 segundos
para fijar la alarma después de
la comida. Se visualizara ‘PP2’, el
simbolo B y ‘On’ (Activada). Sila

- (L g
funcion de voz estd activada, el 25 L Y i =
medidor dird “Post-meal alarm is
on” (Alarma para después de la comida esta prendida). La pantalla
luego cambiara automaticamente al modo de comprobacién de la
memoria. En este momento, el simbolo R, que indica que se ha
fijado la alarma ‘PP2’, se mostrard en la pantalla.

- - -
I I
¢ icu

mg/dL
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Paso 2 Desactivar la alarma PP2

Para desactivar la alarma 'PP2’,
presione y mantenga presionado
el botén < durante 3 segundos. Se
visualizara ‘PP2’, el simbolo R 'y
‘OFF’ en la pantalla.

-, - -,
I I
"9 ":‘

. L P mg/dL
Si la funcion de voz esta activada, el ¢
medidor dira “Post-meal alarm is off” A 4 el 5m

Alarma para después de la comida
Eesté 3 P P El simbolo Mk
pagada).
desaparece
La pantalla luego cambiara automaticamente al modo de
comprobacion de la memoria sin mostrar el simbolo A.
Configurar las alarmas de tiempo (Alarma 1-3)
Paso 1
Sin introducir una tira reactiva, presione los botones i
<y @ simultdneamente durante 3 segundos para
ingresar al modo de alarma. ‘
Mientras parpadea el mensaje ‘OFF en la pantalla, se ‘
mostrara la alarma 1. .
s ~
Si la funcién de voz estéd activada, el medidor dird Qi—f 20
“Set alarm one” (Fijar alarma uno).
Paso 2 alarm
Al presionar el botén >, se establece laalarma 1yenla ‘
pantalla se muestra el mensaje ‘On’ (Activada). ‘
Vuelva a presionar el botén > para cancelar la
Fa i A 1
alarma 1. El mensaje ‘OFF’ parpadeara en la pantalla. So? e
’ull lc’.uum
1
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Paso 3

Presione el botdn < para ajustar la hora de la
alarma 1.

Un ndmero que indica la hora parpadeard en la
pantalla.

Presione el botén > para fijar la hora.

Paso 4

Al presionar el botén <, el nUmero que indica los
minutos empezard a parpadear.

Presione el botdn > para fijar los minutos.

Paso 5

Presione el boton (D para terminar y entrar al modo
de alarma 2.

Repita los pasos 2 a 5 para fijar las alarmas de
tiempo restantes (alarmas 2 y 3).

Paso 6

alarm
) \I i
Hi) "!-'gu».a
71
alarm
" p Il',
B
(X(u] L"-_ILQM
alarm
‘.
1
S_ o -
Dm0 20w
TR

Presione y mantenga presionado el botén (D durante 3 segundos

para terminar y apagar el medidor.
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Cuidado del sistema de voz ReliOn™ Premier

« Para minimizar el riesgo de transmisién de patégenos transmitidos
por la sangre, se debe realizar el procedimiento de limpieza previa y
desinfeccién tal como se recomienda en las instrucciones siguientes.

« Lavese bien las manos con agua y jab6n después de manipular el
medidor, el dispositivo de puncidn o las tiras reactivas.

« Si el medidor es utilizado por una segunda persona que presta
asistencia en la prueba al usuario, el medidor y el dispositivo de
puncion se deben desinfectar antes de que la segunda persona
lo utilice

Limpieza previa y desinfeccién

El procedimiento de limpieza previa es necesario para limpiar la
suciedad, asi como la sangre y otros fluidos corporales en la parte
externa del medidor y el dispositivo de puncién antes de realizar el
procedimiento de desinfeccion.

El procedimiento de desinfeccién es necesario para prevenir la
transmisién de los patégenos transmitidos por la sangre.

- Esta limpieza previa y el procedimiento de desinfeccidn se deben
realizar una vez por semana

NOTA

« La vida util del medidor de voz ReliOn™ Premier es de 5 afios.
Recomendamos desinfectar el medidor y el dispositivo de puncién
por lo menos una vez por semana. Hemos validado un total de 260
ciclos de limpieza y desinfeccion (260 limpiezas previas y 260 ciclos
de desinfeccion) para representar la limpieza y desinfeccion semanal
alolargo de la vida util del medidor y el dispositivo de puncion.

« 1 limpieza previa y 1 ciclo de desinfeccién por semana X 52 semanas
por ano X 5 afos = 260 limpiezas previas y 260 ciclos de desinfeccion.
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Hemos validado las toallitas germicidas blanqueadoras Clorox
Healthcare con 0.55 % de hipoclorito de sodio como ingrediente
activo para la desinfeccién del medidor de voz ReliOn™ Premier y el
dispositivo de puncién. Se ha demostrado que son seguras para el
uso con el medidor y el dispositivo de puncion.

Este desinfectante esta disponible comercialmente en forma de
toallitas. Ademas de las instrucciones del BGMS de voz ReliOn™
Premier, lea las instrucciones proporcionadas por el fabricante de
las toallitas germicidas blanqueadoras Clorox Healthcare antes
de usarlas.

Nombre Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Wipes

Fabricante Clorox Professional Products Company
Teléfono: 1-800-537-1415
Sitio web: www.cloroxprofessional.com

Numero de

registro de la EPA 67619-12

Ingredientes 7
Activos Hipoclorito de sodio: 0.55 %

NOTA

« Los productos desinfectantes se pueden comprar a través de
los minoristas en linea (p. ej., Walmart.com) o por teléfono al
fabricante.

« Para saber donde comprar el producto desinfectante, pdngase en
contacto con el fabricante o visite su sitio web indicado arriba.
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Procedimientos de limpieza previa y desinfeccion

@ Abralatapadel
recipiente de
toallitas germicidas oo

blanqueadoras Clorox Besch
Healthcare saque 1

Clorox
Healthcare®
Bleach
Germicidal

toallita y cierre la tapa.

@ Limpie toda la superficie del medidor 3 veces de manera horizontal
y 3 veces de manera vertical usando una toallita para hacer una
limpieza previa de la sangre y otros fluidos corporales.

geron

Frente Reverso

® Deseche la toallita usada en un cesto de
residuos.

Ambos lados

@ Saque una toallita nuevay
limpie toda la superficie del
medidor 3 veces de manera
horizontal y 3 veces de
manera vertical usando la
toallita nueva para remover

Clorox
Healthcare®
Bleach
Germicidal

los patdégenos transmitidos
por la sangre.
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® Deseche la toallita usada en un cesto de residuos.
©® Deje que la parte externa permanezca humeda durante 1 minuto.
@ Repita el mismo procedimiento

para el dispositivo de puncién
(paso @ al paso ®).

NOTA

+ Después del procedimiento de limpieza previa y desinfeccién, se
debe probar la solucién de control para confirmar que el medidor
funciona correctamente antes de utilizarlo.

- Las pruebas con solucion de control se deben realizar usando
soluciones de control ReliOn™ Premier.

« Verifique que los resultados de la prueba se sittian dentro del rango
impreso en el vial de la tira reactiva.

« Consulte la pagina 22 para saber como hacer una prueba con
solucion de control.
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NOTA

Si aparece alguno de los siguientes signos de deterioro después de

la limpieza previa o desinfeccion, deje de usar el sistema y pongase

en contacto con Servicio al cliente: 1-855-776-0662, de 7 a.m.a 7

p.m., hora del centro, los 7 dias de la semana. Fuera de este horario o

en caso de emergencia, comuniquese con su profesional de la salud

o de respuesta médica de emergencia.

« Las inscripciones en el exterior del medidor de voz ReliOn™
Premier o en el dispositivo de puncién ReliOn™ Premier se han
borrado.

« El color del medidor de voz ReliOn™ Premier o del dispositivo de
puncién ReliOn™ Premier ha cambiado o se ha destefido

« Se observan grietas o rugosidades en el medidor de voz ReliOn™
Premier o en el dispositivo de puncién ReliOn™ Premier.

 Una parte del segmento en la pantalla del medidor no parpadea

« Los resultados de la prueba con solucion de control no se situan
dentro del rango establecido en el vial de la tira reactiva

PRECAUCION
- No use otros limpiadores o desinfectantes porque otras sustancias
quimicas no se han validado y pueden dafiar el medidor.

+ No coloque liquidos en el interior del medidor a través del puerto
de la tira reactiva, el puerto de datos o el compartimento de la
pila. Nunca sumerja el medidor ni lo mantenga debajo del agua
corriente porque esto danard el medidor.
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PRECAUCION

Almacenamiento y manipulacién

« Almacene el medidor en un lugar fresco y seco a 32-122 °F
(0-50 °C).

+No exponga el medidor a la luz solar directa o al calor durante
largos periodos de tiempo

+ No deje que la suciedad, el polvo, la sangre o el agua ingresen en
el puerto de la tira reactiva del medidor

+ No deje caer el medidor ni lo someta a un golpe fuerte

« No intente reparar o alterar el medidor de ninguna manera

» Mantenga el medidor en un lugar fresco y ventilado

« El medidor de voz ReliOn™ Premier solamente se debe usar con las
tiras reactivas ReliOn™ Premier.

« Guarde todos los componentes del medidor en el estuche para
evitar la pérdida

« Evite que entre liquido o humedad en el frasco de a tira reactiva.
Esto puede afectar las tiras reactivas y causar resultados inexactos.

«No aplique muestras que no sean sangre capilar entera o solucion
de control a la tira reactiva.
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PRECAUCION

No deje que en el medidor entren sustancias extranas o liquidos

(como suciedad, sangre o agua), ya que estos podrian dafarlo o

causar que funcione erroneamente. Para proteger al medidor contra

posibles dafnos, observe la informacién de advertencia indicada a

continuacion.

« No aplique las muestras de sangre o solucién de control
directamente al orificio de las tiras de prueba.

+ No aplique las muestras de sangre o solucién de control a la tira de
prueba si el medidor esta sostenido con la tira orientada hacia arriba;
las muestras de sangre o solucién podrian bajar por la superficie de
la tira de prueba y penetrar en el orificio respectivo.

+ No almacene el medidor en lugares antihigiénicos o contaminados.

« Asegurese de seguir los procedimientos de limpieza previa y
desinfeccién que encontrard en la secciéon “Cuidado del sistema de
voz ReliOn™ Premier” de este manual del usuario.

NOTA

« Para obtener mas informaciéon adicional u obtener asistencia
técnica pongase en contacto con Servicio al cliente: 1-855-776-
0662, de 7 a.m. a 7 p.m., hora del centro, los 7 dias de la semana.
Fuera de este horario o en caso de emergencia, comuniquese con
su profesional de la salud o de respuesta médica de emergencia.
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Entender los mensajes de error

Er

reactiva usada).

Mensaje Lo que dice Qué significa Qué hacer
“Error 1. Used Se introdujo una tira Retire la tira reactiva e
test strip.” (Tira reactiva usada. introduzca una

nueva.

Erc

“Error 2. The sample
has been applied
before the blood
symbol appeared”
(La muestra se ha
aplicado antes de

La muestra de sangre o
dela solucién de
control se aplicé antes
de que & aparezcael
simbolo.

Repita la prueba con
una tira reactiva
nuevay espere hasta
que el simbolo &
aparezca antes de
aplicar lamuestra de

Erd

que aparezcael sangreodela
simbolo de la solucién de control.
sangre).

N/A El termémetro del Vuelva a realizar la

medidor no esta
estabilizado todavia.

prueba después de
unos 30 minutos para
que el termometro se
estabilice.

£rY

“Error 4. The sample
was not enough or
too thick” (La
muestra no fue
suficiente o
demasiado espeso).

La muestra de sangre
tiene un volumen
insuficiente o la sangre
€s muy espesa.

Repita la prueba
usando unatira
reactiva nueva.
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Mensaje Lo que dice Qué significa Qué hacer
“Error 5. Strip Este mensajedeerror | Repita la prueba con
r insertion error. puede aparecer una tira reactiva
Pleaseinserta cuando se usa la tira ReliOn™ Premier.
r J test strip reactiva deglucosaen | Introduzca latira con

properly” (Error
deinserciéndela
tira reactiva. Por
favor inserte una
tira reactiva
correctamente).

sangre incorrecta en
lugar de la tira reactiva
ReliOn™ Premier.

las barras de contacto
hacia arriba, y empuje
suavemente hasta que
el medidor se encienda.

trb

“Error 6. Meter
failure.” (Error de
medidor)

Hay un problema conel
medidor.

No use el medidor.
Péngase en contacto con
el servicio de atencién al
cliente: 1-855-776-0662.

w
|

Er

“Error 7. Meter
failure.” (Error de
medidor)

Hay un problema con el
medidor. Este mensaje
de error también puede
aparecer si se usa una tira
de prueba de glucosa

en sangre equivocada
en lugar de una tira de
prueba ReliOn™ Premier.

Repita la prueba con una
tira de prueba ReliOn™
Premier. Si se inserta la
tira de prueba correcta,
el medidor se encendera
autométicamentey
entrard en el modo de
prueba. Si el mensaje

de error persiste incluso
después deinsertar la
tira de prueba correcta,
no use el medidory
comuniquese con el
Servicio al Cliente: 1-855-
776-0662.
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Mensaje Lo que dice Qué significa Qué hacer
“Error 8/ Error 9. |Hay un problema con | No use el medidor.
Meter failure.”  |el medidor. Péngase en contacto
(Error de con el servicio de
'- medidor) atencién al cliente:
1-855-776-0662.
“The room La temperatura Trasladese a un area
. r temperatureis | durante la prueba dondela
e | toolow” (La estaba por debajo temperatura esté
L Q' temperatura del rango operativo. | dentro del rango
i ambiente es operativo (50-104 °F
-F demasiado /10-40°C) y repita la
baja). prueba después de
“The room La temperatura que el medidory las
‘r temperatureis | durante laprueba | tiras reactivas hayan
'@ | too high” (La estaba por encima llegado a una
“ temperatura del rango operativo. | temperatura
i ambiente es dentro.del rango
-E demasiado alta). olpelaidie,

NOTA

« Si los mensajes de error persisten, péngase en contacto con
Servicio al cliente: 1-855-776-0662, de 7 a.m. a 7 p.m., hora del
centro, los 7 dias de la semana. Fuera de este horario o en caso
de emergencia, comuniquese con su profesional de la salud o de
respuesta médica de emergencia.
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Solucion de problemas en general

Problema

Solucion

La pantalla estd

en blanco incluso
después de introducir
una tira reactiva.

- Verifique si la tira reactiva estd introducida
con las barras de contacto hacia arriba.
Verifique si la tira reactiva se ha introducido
por completo en el puerto de la tira reactiva.

- Verifique si usé la tira reactiva adecuada.

« Verifique si las pilas estan introducidas de
manera correcta.

- Cambie las pilas.

La prueba no

comienza incluso
después de aplicar la
muestra de sangre en la
tira reactiva.

- Verifique si la ventana de confirmacion se
llené por completo.

« Repita la prueba después de introducir una
tira reactiva nueva.

El resultado de la
prueba no coincide
con la manera en que
se siente.

« Repita la prueba después de introducir una tira
reactiva nueva.

« Verifique el periodo de validez de la tira
reactiva.

« Realice la prueba con solucién de control.

NOTA

« Si el problema no se resuelve, pédngase en contacto con Servicio
al cliente: 1-855-776-0662, de 7 a.m. a 7 p.m., hora del centro, los 7
dias de la semana. Fuera de este horario o en caso de emergencia,
comuniquese con su profesional de la salud o de respuesta médica

de emergencia.
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Caracteristicas de desempeno

El desemperio del Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de
voz ReliOn™ Premier ha sido evaluado en laboratorios y en ensayos
clinicos.

Exactitud: El Sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz
ReliOn™ Premier esta calibrado para arrojar resultados equivalentes a
las concentraciones de glucosa en plasma. La precisién del sistema de
voz ReliOn™ Premier (Modelo GM505UAA) fue evaluada comparando

los resultados de glucosa en sangre obtenidos por los pacientes
con los resultados obtenidos usando el instrumento de laboratorio
YSI Model 2300 Glucose Analyzer. Los siguientes resultados fueron
obtenidos por pacientes diabéticos en centros clinicos.

Obtenidos por profesionales
de atencion médica

Obtenidos por
usuarios no
profesionales

Pendiente 1.023 1.032
Interseccion Y -1.86 mg/dL -3.63 mg/dL
Coeficiente de correlacion (r) | 0.995 0.985
NuUmero de muestras 110 105

Rango analizado

30-485 mg/dL

67-413 mg/dL

« Resultados de precision para una concentracion de glucosa < 75 mg/dL

Dentro de + 5 mg/dL

Dentro de + 10 mg/dL

Dentro de + 15 mg/dL

14/17 (82 %)

17/17 (100 %)

17/17 (100 %)

« Resultados de precisién para una concentracion de glucosa = 75 mg/dL

Dentrode +5 %

Dentrode + 10 %

Dentro de = 15 %

Dentro de + 20 %

54/93 (58 %)

82/93 (88 %)

93/93 (100 %)

93/93 (100 %)
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Precision: Los estudios de precision se realizaron en un laboratorio usando
el sistema de monitoreo de glucosa en sangre de voz ReliOn™ Premier.

Precision intradeterminacion

Promedio de sangre 38 mg/dL SD = 1.9 mg/dL
Promedio de sangre 86 mg/dL SD =3.2mg/dL
Promedio de sangre 125 mg/dL CV=41%
Promedio de sangre 189 mg/dL CV=26%
Promedio de sangre 334 mg/dL CV=28%

Precision interdeterminacion

Promedio de control 35 mg/dL SD=1.2mg/dL
Promedio de control 116 mg/dL CV=24%
Promedio de control 324 mg/dL CV=23%

Este estudio demuestra que podria existir una variacién de hasta 4.1 %.
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Evaluaciéon del Analisis en Lugares Alternativos
Comparacion de resultados utilizando varios lugares alternativos
(AST) con los resultados de las mediciones de YSI

- Los resultados del andlisis en lugares alternativos para la
concentracion de glucosa < 75 mg/dL

Dentro de Dentro de Dentro de

+5mg/dL + 10 mg/dL + 15 mg/dL
Punta del dedo 1/2 (50.0 %) 2/2 (100 %) 2/2 (100 %)
Antebrazo 1/2 (50.0 %) 2/2 (100 %) 2/2 (100 %)
Palma 2/2 (100 %) 2/2 (100 %) 2/2 (100 %)
Muslo 1/2 (50.0 %) 2/2 (100 %) 2/2 (100 %)
Pantorrilla 1/2 (50.0 %) 2/2 (100 %) 2/2 (100 %)

« Resultados de analisis en sitios alternativos para la concentracion de
glucosa = 75 mg/dL

Dentro de Dentro de Dentro de Dentro de
+5% +10% +15% +20%
Punta del dedo |27/48 (56.3 %) |46/48 (95.8 %) | 48/48 (100 %) | 48/48 (100 %)
Antebrazo 19/48 (39.6 %) | 42/48 (87.5 %) | 47/48 (97.9 %) | 48/48 (100 %)
Palma 28/48 (58.3 %) | 38/48 (79.2 %) | 46/48 (95.8 %) | 48/48 (100 %)
Muslo 17/48 (35.4 %) | 36/48 (75.0 %) | 46/48 (95.8 %) | 48/48 (100 %)
Pantorrilla 27/48 (56.3 %) | 46/48 (95.8 %) | 48/48 (100 %) | 48/48 (100 %)
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Informacién de la garantia

Garantia

El fabricante garantiza que el medidor de voz ReliOn™ Premier no
tiene defectos en el material ni en la fabricacién para el uso normal
durante un periodo de 5 afios.

El medidor debe estar sujeto a un uso normal. La garantia no cubre la
manipulacion, la alteracion, el uso o el mantenimiento inadecuados
del medidor.

Cualquier reclamo se debe realizar dentro del periodo de garantia.

El fabricante, segun su criterio, reparara o reemplazara un medidor o
una parte del medidor defectuoso cubierto por la presente garantia.

De acuerdo a la politica de la garantia, el fabricante no reembolsara el
precio de compra al consumidor.

Obtener un servicio de garantia

Para obtener un servicio de garantia, debe devolver el medidor o la
pieza del medidor defectuoso junto con el comprobante de compra.

Devoluciones

Si desea obtener instrucciones sobre cémo devolver su medidor,
pongase en contacto con Servicio al cliente: 1-855-776-0662, de 7
a.m. a7 p.m., hora del centro, los 7 dias de la semana.

Los medidores devueltos sin esta autorizacién no seran aceptados.
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