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Estimada clienta, estimado cliente:

Nos alegramos de que haya elegido un producto de nuestra gama. Nuestro nombre es sinénimo de
productos de alta y comprobada calidad en los dambitos del calor, peso, presién arterial, glucemia,
temperatura corporal, pulso, tratamiento suave, masaje y aire.

Lea detenidamente estas instrucciones de uso, consérvelas para su futura utilizacion, asegurese de
que estén accesibles para otros usuarios y respete las indicaciones.

Atentamente,
El equipo de Beurer.

Introduccién

El sistema medidor de glucemia GL44 sirve para determinar de forma rapida y sencilla el nivel de
glucosa en la sangre en las muestras de sangre capilar fresca, en el autodiagnostico o en entornos
clinicos por personal capacitado.

Le permite determinar el nivel de glucosa de forma rapida y sencilla, guardar los valores de medicién
y visualizar el promedio de las mediciones a fin de contribuir a un control 6ptimo de la diabetes. La
prueba que se realiza es exclusivamente extracorpdrea (diagndstico in vitro).

La amplia pantalla con retroiluminacién muestra con claridad los valores de medicion. El disefio in-
tuitivo, las practicas tiras de medicién y la simplificacién de su manejo, que solo requiere pulsar unas
teclas, garantizan mediciones sencillas pero fiables.

El dispositivo se puede conectar a un PC con el cable USB que se suministra. Desde el PC, podra
evaluar los valores con un software con diario para mediciones de glucemia y utilizar estas evalua-
ciones para observar sus valores de glucemia.

Puede descargarse de forma gratuita el software con diario para mediciones de glucemia en www.
beurer.com.
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1.1 Articulos suministrados y accesorios

Compruebe que el envoltorio del producto esté intacto y que su contenido esté completo. Antes
de utilizar el aparato, debera asegurarse de que ni este ni los accesorios presentan dafios visibles y
de que se retira el material de embalaje correspondiente. En caso de duda, no lo use y péngase en
contacto con su distribuidor o con la direccién de atencion al cliente indicada.

1 medidor de glucemia

1 dispositivo de puncién

10 tiras reactivas

10 lancetas estériles (5 x 28G azul, 5 x 33G lila)

2 pilas de botén de 3 V CR2032 (ya insertadas)

1 préctico estuche

1 cable USB

Estas instrucciones de uso, material informativo adicional

G Mmoo w >

e Si el envoltorio de cartdn estda muy deteriorado o si su contenido no esta completo, devuelva el
aparato al punto de venta donde lo compro.

e El medidor de glucemia, las tiras reactivas y las soluciones de control, que pueden comprarse por
separado, estan disefiados para utilizarse juntos. Por este motivo, utilice Unicamente las tiras reac-
tivas y las soluciones de control adecuadas para este aparato de medicion.

® Nota

e Utilice unicamente los accesorios originales del fabricante.
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1.2 Recambio
Las tiras reactivas, la solucién de control y las lancetas también se pueden adquirir sin receta.

50 tiras reactivas REF 464.15
50 tiras reactivas, envueltas REF 464.17
individualmente en una lamina

100 tiras reactivas REF 464.13
Solucion de control NIVEL 3y 4 REF 464.16
100 lancetas soft touch 33G REF 457.24
100 lancetas 28G REF 457.01
100 lancetas de seguridad REF 457.41
200 lancetas de seguridad REF 457.42

1.3 Funciones del aparato

Este aparato esta disefiado para medir el nivel de glucosa en la sangre humana y resulta adecuado
también para su uso doméstico.

El medidor de glucemia le permite realizar de forma rapida y sencilla las siguientes operaciones:

e medir la glucemia;

e visualizar, marcar y guardar los valores medidos;

e visualizar el promedio de los niveles de glucemia de 7, 14, 30 y 90 dias;

e visualizar el promedio de los niveles de glucemia marcados de 7, 14, 30 y 90 dias;

e gjustar la hora y la fecha;

e transferir los valores guardados a un PC para analizarlos (para ello se necesita un accesorio adicional).

El aparato de medicion dispone asimismo de las siguientes funciones de control:
e Advertencia en caso de temperaturas inadecuadas.

e Indicacién de cambio de pila en caso de pilas agotadas.

e Advertencia en caso de que la tira reactiva no esté suficientemente llena.

A Advertencia

¢ No utilice el aparato para diagnosticar la diabetes, sino tinicamente para realizar controles
periddicos.
e Consulte la dosis de insulina a su médico.
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1.4 Simbolos

En el envoltorio y en la placa de caracteristicas del medidor de glucemia y de los accesorios figuran
los siguientes simbolos:

20(],30%

3 B E ElE\Y e

En las instrucciones de uso se utilizan los siguientes simbolos:

Diagnéstico in vitro

Numero de serie

Limitacion de temperatura
De +2°Ca+30°C

Se puede utilizar hasta

Duraciéon maxima en meses tras
su apertura

Denominacién del lote

Esterilizacion por irradiacién
(lancetas)

Atencion, observar la
documentacion adjunta

Producto sanitario
(simbolo MDR)

A Advertencia

Indicacion de advertencia sobre peligro de lesiones o riesgos para su salud o la del paciente.

A Atencion

Indicacion de seguridad sobre posibles dafios en el aparato o los accesorios.

@ Nota

Indicacién de informacién importante.

~

]
1]
@
@
A
R

(=)

Cce

&

Fabricante

Respetar las instrucciones de
uso

No reutilizable/de un solo uso

Punto verde: sistema dual de
eliminacion de residuos de
Alemania

Contenido suficiente para
<n> pruebas

Numero de pedido

Unidad de medida para el valor
de glucemia

Riesgo bioldgico, peligro de
infeccion

Marcado CE

Este producto cumple los
requisitosde las directivas
europeas y nacionales vigentes.
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Peligro de infeccién

Todos los componentes del aparato de medicion y de sus accesorios pueden entrar en
contacto con sangre humanayy, por lo tanto, pueden constituir una fuente de infecciones.

A Advertencia

* Los valores de glucemia se indican en las <\
unidades mg/dL o mmol/L. [ | WA N o (g
Si mide el valor de glucemia con una uni- ® ®
dad poco habitual, interpreta mal los va- —
lores y, por ello, toma medidas equivoca- l l
das, estara poniendo en peligro su salud. -|

&

Por tanto, asegurese de que este aparato

-
L
de medicion muestre la unidad de medida - -|
adecuada para usted. La unidad de medida

aparece junto al valor de glucemia.

Pdongase en contacto con el servicio de 8.

atencioén al cliente si el aparato muestra una unidad de medida incorrecta.

Si el aparato de medicion se utiliza en distintas personas, se deberan respetar las normas gene-

rales sobre desinfeccion, seguridad y contaminacion.

El personal médico o de otro tipo que use este sistema con varios pacientes debe ser consciente

de que todos los productos u objetos que entren en contacto con sangre humana deben mane-

jarse, incluso después de limpiarlos, como si pudieran transmitir agentes patdgenos.

e E| dispositivo de puncion es apropiado para el uso particular. No permita que el dispositivo de
puncién y la lanceta sean utilizados por mas de una persona o por distintos pacientes (peligro de
infeccion).

e Utilice una nueva lanceta estéril (desechable) para cada muestra de sangre.

Indicaciones generales

A Advertencia

No utilice el aparato en las inmediaciones de campos electromagnéticos de gran intensidad y man-
téngalo alejado de instalaciones de radio y de teléfonos moviles.

Medicion de la glucemia

A Advertencia

e Los valores que calcula usted mismo solo sirven para su informacion, no sustituyen a un examen
médico. Informe periédicamente a su médico sobre sus valores de medicidn y no modifique jamas
las prescripciones de su médico por su cuenta.

e A pesar de que el uso del sistema GL44 de Beurer para el autocontrol de los niveles de azdcar en
sangre es sencillo, puede ser necesario recibir instrucciones para el uso del sistema de su asesor
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médico (por ejemplo, su médico, farmacéutico o asesor en materia de diabetes). Solo un uso co-

rrecto garantiza resultados de medicién precisos.

Este aparato puede ser utilizado por personas con facultades mentales limitadas, siempre que es-

tén vigiladas o se les indique como usarlo de forma segura y entiendan los peligros que conlleva.

La falta de agua o una pérdida importante de liquido debida, por ejemplo, a la sudoracion, la mic-

cion frecuente, una hipotension grave (presion arterial baja), una conmocién o un coma hiperglu-

cémico hiperosmolar no cetdsico (CHHNC) pueden dar lugar a resultados de medicion errdneos.

Un valor de hematocritos entre un 20 % y un 60 % influye considerablemente en los resultados de

la medicion.

Un valor de hematocritos (porcentaje de glébulos rojos) demasiado alto o demasiado bajo puede

dar lugar a mediciones erréneas. En caso de un valor de hematocritos muy alto (por encima del

60 %), probablemente el valor de glucemia mostrado serd demasiado bajo; en el caso de un valor

de hematocritos muy bajo (por debajo del 20 %), probablemente el valor de glucemia sera dema-

siado alto. Si desconoce su valor de hematocritos, consulte a su médico.

No utilice las tiras reactivas para medir la glucemia de nifios recién nacidos.

No utilice anticoagulantes como el oxalato de sodio o el NaF para preparar las muestras de sangre

venosa.

No realice pruebas con este aparato en enfermos graves.

Utilice unicamente sangre total recién extraida. No utilice suero ni plasma.

Utilice sangre capilar sin presionar excesivamente el lugar de la puncién. Si se presiona excesi-

vamente el lugar de la puncidn, la sangre se diluye con liquido intersticial y puede dar lugar a un

resultado erréneo.

¢ No utilice las tiras reactivas a una altitud superior a 7010 m.

e Una humedad relativa muy alta puede influir en los resultados de la prueba. Una humedad relativa
del aire de mas del 90 % puede conducir a resultados imprecisos.

® Nota

e El sistema de medicién GL44 de Beurer es apropiado para realizar mediciones con sangre total
capilar y venosa.

Conservacion y cuidado

A Advertencia

e Mantenga el aparato de medicion y los accesorios fuera del alcance de los nifios y los animales
domésticos. Las piezas pequefias como, por ejemplo, las lancetas, las piezas del dispositivo de
puncion, las pilas o las tiras reactivas pueden ser mortales si se ingieren. En caso de tragarse una
pieza, acuda al médico de inmediato.

e | a caja de tiras reactivas contiene un desecante que si se inspira o se traga puede ocasionar irri-
taciones en la piel y en los ojos. Mantenga la caja fuera del alcance de los nifios.

El aparato de medicion estd compuesto por elementos electronicos y de precision. La precision

de los valores de medicion, asi como la vida Util del aparato, dependen de su correcta utilizacion:

e Proteja el aparato y los accesorios de impactos, humedad, suciedad, grandes oscilaciones térmi-
cas y de la luz solar directa. No guarde el aparato, las tiras reactivas ni la solucién de control en el
coche, en el bafio ni en un refrigerador.

e Evite que el aparato se caiga.
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Pilas/memorizacién de los valores medidos

A Indicaciones para la manipulacion de las pilas

e En caso de que el liquido de una pila entre en contacto con la piel o los ojos, lave la zona afectada
con agua y busque asistencia médica.

o A\ iPeligro de asfixia! Los nifios pequefios podrian tragarse las pilas y asfixiarse. Guarde las pilas
fuera del alcance de los nifios.

e Respete los simbolos mas (+) y menos (-) que indican la polaridad.

e Si se derrama el liquido de una pila, pongase guantes protectores y limpie el compartimento de
las pilas con un pafo seco.

® Proteja las pilas de un calor excesivo.

o /\ iPeligro de explosion! No arroje las pilas al fuego.

e | as pilas no se pueden cargar ni cortocircuitar.

e Sino va a utilizar el aparato durante un periodo de tiempo prolongado, extraiga las pilas del com-
partimento.

e Utilice Unicamente el mismo tipo de pila o un tipo equivalente.

e Cambie siempre todas las pilas a la vez.

¢ No utilice pilas recargables.

e No despiece, abra ni triture las pilas.

@ Nota

e Cuando se cambian las pilas, se conservan los valores de glucemia memorizados. La fecha y la
hora deben volver a ajustarse, si es necesario, después de cambiar las pilas.
e Utilice Unicamente pilas de iones de litio.

Reparacion

® Nota

¢ No abra el aparato bajo ningiin concepto. La no observacion de esta indicacion anula la garantia.

* No repare el aparato usted mismo. Si lo hace, no se garantizara un funcionamiento correcto del
mismo.

¢ No desmonte el dispositivo de puncion, con excepcion de los pasos descritos en esta guia.

e En caso de reparaciones, dirijase al servicio de atencion al cliente.

Eliminacién

A Advertencia

e Al eliminar los materiales del aparato de medicién es imprescindible que tenga en cuenta las pre-
cauciones generales relativas a la manipulacién de sangre. Todas las muestras de sangre y los
materiales con los que usted o el paciente hayan estado en contacto deben desecharse debida-
mente para evitar dafos e infecciones a otras personas.

e Deseche las tiras reactivas y las lancetas en un recipiente sélido después de utilizarlas.

Beurer GL44 9



@ Nota

Las pilas usadas y completamente descargadas deben desecharse en contenedores de recogida
sefalados de forma especial, los puntos de recogida de residuos especiales o a través de un distribui-
dor de equipos electrénicos. Los usuarios estan obligados por ley a eliminar las pilas correctamente.
Estos simbolos se encuentran en pilas que contienen sustancias toxicas: ﬁ

Pb: la pila contiene plomo.
Cd: la pila contiene cadmio.
Hg: la pila contiene mercurio.

A fin de preservar el medio ambiente, cuando el aparato llegue al final de su vida Util no lo
deseche con la basura doméstica. Se puede desechar en los puntos de recogida adecuados E
disponibles en su zona. Deseche el aparato segun la Directiva europea sobre residuos de apa- s
ratos eléctricos y electronicos (RAEE). Para mas informacién, pdngase en contacto con la autoridad
municipal competente en materia de eliminacion de residuos.

Pb Cd Hg

3.1 Medidor de glucemia

Parte delantera

1 Alojamiento para tiras reactivas, con iluminacion
2 Pantalla

3 Tecla de marcado

4 Tecla de encendido y apagado

5 Conexion para PC

6 Tecla basculante “+ -”

Parte trasera
1 Compartimento para 1
pilas (parte inferior)
2 Tecla de reinicio IlIII
2
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3.2 Dispositivo de puncion y lancetas
1 Caperuza

2 Disco de proteccion de la lanceta

3 Lanceta estéril

4 Soporte de lancetas

5 Interruptor de seguridad

6 Botdn de accionamiento

7 Dispositivo tensor

3.3 Simbolos de la pantalla 1 OOO2 D000 .
1 Fecha . QL R CL oy B o
2 Simbolos para marcar los valores de medicion 12
3 Indicacion de valor de medicion, indicacion Hl, LO, 2—‘6 i* L AN IIB Mem-—11
valor medio de glucemia, Err ) <) < —10
4 Simbolo de gota de sangre , , ,
5 Simbolo de altavoz
6 Simbolo de mano — S, -G, G
7 Simbolo de tiras reactivas \
8 Unidad de glucemia mmol/L
9 Unidad de glucemia mg/dL 4| <EERY GERY)EER
10 Simbolo de cambio de las pilas 5— ) S B mg/dL——Q
11 S[mbolo de memoria 6l mmol/L——s
12 Simbolo de temperatura

13 Hora

@ Nota

El aparato de medicion se suministra con los siguientes ajustes basicos:

e Alarma desactivada
e Retroiluminacion desactivada

A Advertencia

Asegurese de utilizar el aparato con la unidad de glucemia correcta para usted (mg/dL o mmol/L).
En caso de duda, consulte a su médico.

TR
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3.4 Tiras reactivas
Parte delantera Parte trasera

BN
1 Ranura para la recogida
de la muestra de sangre

2 Superficie de agarre

3 Contactos

La parte trasera se distingue
por la presencia de las guias

m. de contacto.
3 T ]

Introduzca la tira reactiva en el
aparato de forma que los con-
tactos sefialen hacia la ranura.
Asegurese de que la parte de-
lantera de la tira reactiva mire
hacia usted.

@ Nota

Lea con atencidn la siguiente informacidn sobre el manejo y la conservacion de las tiras reactivas.
Solo si tiene en cuenta todas las indicaciones se asegurara de que las tiras reactivas proporcionen
resultados de medicion precisos.

A Advertencia

Las tiras reactivas pueden utilizarse una sola vez y Unicamente en un paciente.

Manejo de las tiras reactivas
Nota

e Cierre bien la caja que contiene las tiras reactivas inmediatamente después de haber extraido una.

e No utilice tiras reactivas caducadas. El uso de tiras reactivas caducadas puede dar lugar a valores
de medicion imprecisos. Encontrara la fecha de caducidad en la caja, junto al simbolo del reloj de
arena = o en el envoltorio de cada una de las tiras reactivas.

e Una vez abierta la caja, las tiras reactivas mantienen sus propiedades durante 18 meses. Anote la
fecha de vencimiento (fecha de apertura + 18 meses %) en la etiqueta rotulable. El tiempo de con-
servacion se acorta en caso de coincidir con la fecha de caducidad (véase la fecha junto al simbolo
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del reloj de arena ). Esto no es aplicable a las tiras reactivas individuales, que deben utilizarse nada
mas abrir el envoltorio.

e No utilice las tiras reactivas si ha expirado una de las dos fechas de caducidad (:2/%).

e Con las manos limpias y secas puede tocar cualquier parte de la tira reactiva.

e | as tiras reactivas se deben utilizar inmediatamente después de sacarlas de su envoltorio.

* No doble, corte ni altere de ninguna otra manera las tiras reactivas.

¢ No realice una medicién con tiras reactivas que hayan entrado en contacto con sustancias liquidas.

Conservacion de las tiras reactivas

® Nota

e Conserve las tiras en un lugar fresco y seco a una temperatura no inferior a +2°C ni superior a
+30°C. No exponga nunca las tiras reactivas a la luz solar directa ni a una fuente de calor. No se
deben guardar en el coche, en el bafio ni en un refrigerador.

e Humedad relativa del aire admisible inferior al 90 %.

Guarde las tiras reactivas Unicamente en su envoltorio original sin abrir; en ningun caso utilice otros
recipientes.

4.1 Eliminacion de la tira aislante de las pilas y cambio de pilas

® Nota

e Entre los articulos suministrados con el
medidor de glucemia se incluyen dos pi-
las. Las pilas se suministran ya insertadas
en su compartimento.

e Antes de la primera puesta en marcha, debe
retirarse la tira aislante.

i >

Retire la tapa del compartimento de las pilas situado en la parte inferior del aparato.

Si realiza un cambio de pilas, extraiga todas las pilas. El aparato conservara la fecha y la hora
siempre y cuando no se retiren las dos pilas al mismo tiempo. Si es necesario, ajuste nueva-
mente la fecha y la hora (consulte “Realizacion de ajustes basicos”, pagina 14).

Introduzca dos pilas nuevas del tipo CR 2032 3 V. Compruebe que las pilas se hayan co-
locado con la polaridad correcta. Preste atencion al grafico del compartimento de las pilas.

Vuelva a cerrar la tapa del compartimento con cuidado.
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® Nota

e Sj aparece el simbolo de cambio de pilas @1, significa que las pilas estan practicamente agota-
das. Sustituya las dos pilas lo antes posible.

“

¢ Sise muestra “LP”, las pilas estan agotadas, por lo que no serd posible realizar mediciones.

4.2 Realizacién y modificacion de ajustes basicos

Extraiga las pilas y, a continuacién, introduzcalas de nuevo. Si lo prefiere,
pulse la tecla “+” y la tecla de encendido y apagado durante al menos 5

segundos. \-' M ‘-'/
Suena una sefial acUstica. il -'
La indicacion del afio parpadea. - N

Ajuste de la fecha y la hora

@ Nota

e Esimprescindible que ajuste la fecha y la hora, ya que solo asi se podran almacenar los datos
de sus mediciones con la fecha y hora correctas para su posterior consulta.
® | a hora se muestra en formato de 24 horas.

Ajuste el afio (calendario disponible hasta 2099) pulsando la tecla “+” o “~”. Confirme con la
tecla de encendido y apagado [4].

La indicacion del dia parpadea.

Proceda de la misma manera para el dia, el mes, la hora y los minutos.

Se muestran “diSP Ui y “OFF”.

Encendido/apagado de la retroiluminacién

Encienda o apague la retroiluminacién pulsando la tecla “+” o “~”. Se visualizan “di5P LIt” y
“Or” si estd encendida o “dSP LIE” y “DFF” si estd apagada. Al mismo tiempo, el fondo de la
pantalla se ilumina durante unos segundos. Confirme con la tecla de encendido y apagado
[4]. Se muestran “bEEP” y “OFF”.

Activacion y desactivacion de la senal acustica

Active o desactive la sefial acUstica pulsando la tecla “+” o “~”. Se visualizan “bEEP”, “0r
simbolo de altavoz si esta activada, y “bEEP” y “BFF” si esta desactivada.

Confirme con la tecla de encendido y apagado [4].

El aparato de medicion ya esta listo para su uso.

yel

A Advertencia

e Si el disco de proteccion de una lanceta ya esta desenroscado, no la utilice.
e Si se le cae el dispositivo de puncién con una lanceta introducida, recéjalo con cuidado y deseche
la lanceta.
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A Atencion

e Utilice el dispositivo de puncién exclusivamente con lancetas del fabricante. El uso de otras lancetas
puede afectar al funcionamiento del dispositivo de puncién.
e Si el dispositivo de puncién es de un fabricante diferente, lea sus instrucciones de uso.

5.1 Preparacion de la recogida de la muestra de sangre

El dispositivo de puncién permite extraer muestras de sangre de la yema del dedo. Para que
la puncion sea lo mas indolora posible, no tome la sangre directamente del centro de la yema
del dedo, sino de la parte situada justo al lado del centro.

A Advertencia

¢ En caso de sospecha de hipoglucemia: tome una muestra de sangre en la yema del
dedo.
Causa: en las muestras de sangre que se toman en la yema del dedo se pueden medir rapi-
damente los cambios en el nivel de glucemia.

Prepare los siguientes componentes: el aparato de medicion, la caja de tiras reactivas o las
tiras reactivas con envoltorio, el dispositivo de puncion y la lanceta estéril.

Antes de recoger la muestra de sangre, lavese las manos con jabdn y agua caliente. De esta
manera, ademas de unas condiciones higiénicas optimas, también se consigue una buena
circulacién de la sangre en la zona de puncién del dedo. Séquese las manos con cuidado.

A Advertencia

Humedezca ligeramente la zona de puncién con alcohol y asegurese de que esté completa-
mente seca antes de la medicion.

5.2 Toma de una muestra de sangre

A Advertencia

e En cada prueba, cambie la zona de puncidn, p. €j., otro dedo o la otra mano. Los pinchazos repe-
tidos en la misma zona pueden originar inflamaciones, pérdida de sensibilidad o cicatrices.

e Sin caperuza existe peligro de lesiones con la lanceta expuesta.

e En ningln caso presione excesivamente el dedo para obtener una gota de sangre mayor. Al presio-
nar excesivamente, la sangre se diluye con liquido intersticial y esto puede ocasionar un resultado
errdneo en la medicion.

e Tenga en cuenta que una circulacion insuficiente en la zona de la puncién, p. €j., por el frio o por
una enfermedad, puede dar lugar a mediciones erréneas.

A Atencion

No cologue muestras de sangre ni soluciones de control en la tira reactiva antes de insertarla en el
medidor.
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Retire la caperuza del dispositivo de puncion.

Coloque una lanceta estéril en el dispositivo de puncion y fije la lan-
ceta presionandola.

@ Nota

Su set de iniciacion incluye lancetas en 2 grosores de aguja diferentes.
Si no puede obtener una muestra de sangre suficiente con la lanceta
mas fina (lila, 33G), utilice la que es un poco mas gruesa (azul, 28G).

Retire el disco de proteccion de la lanceta girandolo y sujetando al
mismo tiempo el mango de la lanceta. Guarde el disco de proteccion
para poder desechar de forma segura la lanceta usada tras tomar la
muestra de sangre.

Coloque la caperuza en el dispositivo de puncion.

Ajustar la profundidad de la puncion

El dispositivo de puncién puede ajustarse a siete profundidades de
puncién diferentes. La profundidad de puncién se indica mediante
las marcas de la caperuza.

o (THD piel sensible o fina

o (1D piel normal

o (D piel gruesa o callosa

Gire la parte mévil superior de la caperuza hasta que vea la profun-
didad de puncién deseada.

Tire del dispositivo tensor hacia atras hasta que encaje de manera au-
dible. Suelte el dispositivo tensor. Este vuelve automaticamente a su
posicién original. El dispositivo de puncion ya esta listo para su uso.

Deje a un lado el dispositivo de puncién preparado y prepare el aparato para la medicion.

Saque una tira reactiva de la caja y vuelva a cerrarla de inmediato.

Sujete el aparato de medicién de manera que la pantalla esté orientada hacia usted.

Beurer GL44



Introduzca la tira reactiva en el aparato con los contactos hacia de-

lante. AseguUrese de que la parte delantera esté orientada hacia us-

ted. Con las manos limpias y secas puede tocar cualquier parte de _
la tira reactiva.
Tras sacarla, utilice la tira reactiva antes de que transcurran tres mi-

nutos.

beurer

El aparato se enciende automaticamente y muestra la pantalla de inicio. En cuanto los sim-
bolos de la mano & y de la gota & parpadean, el aparato esta listo para realizar la medicion.

Ahora se puede utilizar el dispositivo de puncién para tomar una
muestra de sangre. Asegurese de que la sangre permanezca en for-
ma de gota y no se diluya. La gota de sangre extraida debe usarse
de inmediato para la medicion.

Muestra de sangre de la yema del dedo

Los mejores puntos de puncién son los dedos corazén y anular. Co-

loque el dispositivo de puncidn ligeramente en el lateral del centro de
la yema del dedo. Pulse el botdn de accionamiento. Vuelva a apartar
el dispositivo de puncion del dedo. Se debe haber formado una gota
de sangre redonda de al menos 0,6 microlitros (corresponde a aprox. ®
1,4 mm, tamafo original: e).

También tenga en cuenta lo siguiente:

e Silos resultados de las pruebas de glucosa en sangre no se corresponden con cdmo se sien-
te, realice una nueva prueba con sangre de la yema del dedo.

e NO cambie su tratamiento solamente sobre la base de un resultado de medicion realizada
con la sangre de una fuente alternativa. Repita la prueba con sangre de la yema del dedo
para confirmar el resultado de la prueba.

e Siamenudo no se da cuenta de que tiene un nivel bajo de glucosa en sangre, haga una prue-
ba con sangre de la yema del dedo.

Si no sale la suficiente sangre, repita los pasos 1 a 12 con una mayor profundidad de puncion.

Mantenga la ranura para la recogida de la muestra de OK

sangre (en la punta de la tira reactiva) en la gota de san- ¢

gre hasta que se llene por completo y el medidor de la <6 N

pantalla comience a contar hacia atras. No presione la k‘
zona de puncién con la tira reactiva. La sangre no se

debe diluir. La sangre se absorbe por la ranura.

® Nota

Si la ranura no tiene suficiente sangre o no se ha llenado correctamente, se visualiza el men-
saje de error “002” en la pantalla. En ese caso, repita la medicion con una tira reactiva nueva
y una mayor profundidad de puncion.
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@ Nota

¢ No ponga sangre en el lateral de la tira reactiva.

¢ No aplique sangre posteriormente si el aparato no inicia la medicién. Extraiga la tira reactiva y con-
cluya asi la prueba. Utilice una tira reactiva nueva.

e Sila tira reactiva ya esta introducida en el aparato y usted no afiade sangre durante los siguientes
dos minutos, el aparato se apagara. Retire brevemente la tira reactiva e introduzcala de nuevo en
la ranura para que el aparato se vuelva a encender de forma automatica.

e Sino consigue llenar de sangre la tira reactiva correctamente, péngase en contacto con el servicio
de atencidn al cliente.

e Si realiza la medicién en un entorno con poca iluminacién, pulse la tecla de encendido y apagado
para encender el aparato. La iluminacion del alojamiento de la tira reactiva se activa para facilitarle su
insercion. Ademas, cuando se muestre el resultado, se activar la retroiluminacion de la pantalla.

5.3 Lectura del resultado y marcado de los valores de medicion

Lectura del resultado

En cuanto haya suficiente sangre en la ranura, el aparato medira la glucemia. Durante este proceso,
el aparato de medicion cuenta hacia atras aprox. cinco segundos.

A continuacién, el resultado se muestra en la pantalla.

Lea el valor de medicién. Para las explicaciones y las medidas que se deben tomar en relacién con
los valores de medicion, véase el capitulo “5.5 Valoracion del valor de medicién de glucemia”. Si
aparece un mensaje de error, lea el capitulo “8. Resolucion de problemas”.

Marcar los valores medidos
Dispone de distintas posibilidades para marcar los valores medidos.

‘ Antes de la comida.
i Después de la comida.

* Marca general (p. €j., tras el ejercicio fisico).

El marcado de los valores medidos les permite a usted, a su médico y a su asesor en materia de dia-
betes controlar mejor su glucemia. Puede visualizar, por ejemplo, el promedio de todos los valores
medidos antes de la comida.

El valor de medicién puede marcarse en cuanto se muestra. No sera posible marcarlo después.
Para ello, pulse brevemente la tecla de marcado [3].

a) Sila pulsa una vez, el valor se marca con @.

b) Si la pulsa de nuevo, el valor se marca con Y.

c) Sila pulsa una vez més, el valor se marca con 3.

d) Sila vuelve a pulsar, la marca se borra.

La marca seleccionada se almacena en la memoria del aparato al apagarlo.
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5.4 Seguimiento y eliminacién

Retire la tira reactiva del aparato y deséchela con precaucién segun las prescripciones vigen-
tes para evitar que otras personas se infecten.

Retire con cuidado la caperuza del dispositivo de puncién.

Coloque el disco de proteccion en posicion horizontal sobre una
superficie dura. Pinche el disco de proteccién contra la punta de la
lanceta para que la aguja de la lanceta no quede suelta. Tenga cui-
dado de no tocar la lanceta usada.

Mantenga pulsado el botén de accionamiento y tire con la otra ma-
no del dispositivo tensor. De este modo, la lanceta se desprende
del soporte.

Deseche con cuidado todas las muestras de sangre y los materiales
con los que usted o su paciente hayan estado en contacto. Deseche
la lanceta en un recipiente sélido. De esta manera, evitara que otras
personas se infecten o resulten dafiadas.

Vuelva a colocar la caperuza sobre el dispositivo de puncién.

5.5 Valoracion del valor de medicion de glucemia

Su medidor de glucemia puede procesar valores comprendidos entre 20 y 630 mg/dL (1,1 y
35,0 mmol/L). El aviso “Lc” se visualiza cuando los valores son inferiores a 20 mg/dL (1,7 mmol/L).
El aviso “H” se visualiza cuando un valor es superior a 630 mg/dL (35,0 mmol/L).

A Advertencia

¢ Si sospecha que los resultados de glucemia son erréneos, en primer lugar, repita la prueba y, en
caso necesario, realice una prueba de funcionamiento con la solucién de control. En caso de seguir
obteniendo resultados dudosos, consulte a su médico.

e Si sus sintomas no concuerdan con los resultados de medicion de la glucemia y ha seguido todas
las instrucciones indicadas para el sistema de medicién de la glucemia GL44 de Beurer, consulte
de inmediato a su médico.

* No pase por alto los sintomas de una glucemia demasiado alta 0 demasiado baja. Consulte a su
médico.

Beurer GL44 19



Valores de glucemia

En las siguientes tablas se relacionan los valores de glucemia de conformidad con los STANDARDS
OF MEDICAL CARE IN DIABETES 2016 de la sociedad de diabetes estadounidense ADA (American
Diabetes Association).

Con el estdmago vacio (glu- = Por debajo de 100 mg/dL « 100-125 mg/dL >126 mg/dL
cosa en plasma en ayunas) Por debajo de 5,6 mmol/L ' 5,6-6,9 mmol/L >7,0 mmol/L

Dos horas después de un
test oral de tolerancia a la Por debajo de 140 mg/dL = 140-199 mg/dL >200 mg/dL
glucosa (ingestién de 75 g) Por debajo de 7,8 mmol/L | 7,8-11,0 mmol/L | =11,1 mmol/L

* El riesgo aumenta continuamente, empezando con valores antes del limite inferior del rango y desproporcionadamente méas fuertes
respecto al limite superior del rango.

A1C <7,0 %*
<53 mmol/mol*

Glucosa en plasma capilar preprandial 80-130 mg/dL*
4,4-7,2 mmol/L*

Valor pico de glucosa en plasma capilar postpran- = <180 mg/dL*
dial* 10,0 mmol/L*

* Para distintos pacientes pueden ser adecuados objetivos glucémicos mas o menos estrictos. Los valores objetivo pueden persona-
lizarse en funcidn de la duracion de la diabetes, la edad o la esperanza de vida, las enfermedades concomitantes, las enfermedades
cardiovasculares conocidas o las complicaciones microvasculares avanzadas, las alteraciones de la conciencia de la hipoglucemia
y consideraciones especificas del paciente.

** El valor de glucosa postprandial puede servir de objetivo si los valores A1C no se alcanzan a pesar de alcanzarse los objetivos de

glucosa preprandial. Las mediciones postprandiales de glucemia deben realizarse entre una y dos horas después de empezar la
comida, ya que en ese momento los valores suelen ser los mas altos para las personas diabéticas.

Valoracion de valores de medicion criticos

Hipoglucemia Es necesario iniciar de inmediato
un tratamiento médico.

-
) ) | por debajo de 20 mg/dL
- (menos de 1,1 mmol/L)

-' l— Glucemia baja Tome un tentempié apropiado.
- e Siga las indicaciones de su mé-
por debajo de 70 mg/dL dico.

mmol/L (menos de 3,9 mmol/L)

. '
—
3 —
=
a
~ —
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Glucemia alta Si este valor alto persiste dos ho-
en ayunas por encima de ras después de la Ultima comida,

-—" e -—) e
y/| ] i | l 100 mg/dL (5,6 mmol/L) puede ser un indicativo de hiper-
' -| ) | l-‘ -| glucemia (glucemia alta). Consulte
o= - @y am! Dos horas después de co- | a su médico las medidas que debe
mo/d- mmollL | mer por encima de 140 mg/ | tomar en caso necesario.
dL (7,8 mmol/L)
- ) - - == Glucemia alta, posiblemen- | Realice una prueba de cetonas. Pa-
l ] l ) l Il ] l te cetonas ra ello, consulte a su médico.
- -
—l '—' L' ' l—', ' por encima de 240 mg/dL
mott mmollL | (13,3 mmol/L)
Hiperglucemia Vuelva a medir la glucemia con una
)| | tira reactiva nueva. Acuda al mé-

' | por encima de 630 mg/dL dico inmediatamente si obtiene el
(35,0 mmol/L) mismo valor que antes.

5.6 Comprobacion del funcionamiento con solucion de control

La solucién de control se utiliza para comprobar todo el sistema de medicion de glucemia. De esta
manera, se puede determinar si el aparato de medicion y las tiras reactivas funcionan perfectamente
y si se ha efectuado la prueba correctamente.

Realice una prueba con la solucién de control si sospecha que el aparato de medicion o las tiras re-
activas presentan algun defecto o si en las mediciones de glucemia ha obtenido resultados inespe-
rados en repetidas ocasiones. Pruebe también el aparato si se ha caido al suelo o estd dafiado. La
solucién de control debe adquirirse por separado. Para la prueba con la solucién de control, respete
siempre las indicaciones que se incluyen en las instrucciones de uso de la misma.

A Atencion

* No utilice jamas una solucion de control de otros fabricantes. Unicamente las soluciones de control
de Beurer (NIVEL3 + NIVEL4) le permitiran comprobar el correcto funcionamiento del aparato de
medicion.

e Mediciones con solucién de control: los profesionales deben seguir las normas estatales y regio-
nales para el uso del dispositivo.

¢ No coloque muestras de sangre ni soluciones de control en la tira reactiva antes de insertarla en el
medidor.

Realizacién de una prueba de funcionamiento con solucién de control

A Advertencia

Para obtener resultados correctos, el medidor, la tira reactiva y la solucién de control deben tener
la misma temperatura. Para la “prueba de funcionamiento con solucion de control” la temperatura
debe ser de entre 20 °C y 26 °C.
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La verificacion a temperatura ambiente sirve para el control general de las funciones. El rango de
funcionamiento especificado en los datos técnicos es valido sin restricciones.

Sujete el aparato de medicion de manera que la pantalla esté orientada hacia usted.

Introduzca una tira reactiva en la ranura del medidor con los contactos hacia delante. Asegu-
rese de que la parte delantera de la tira reactiva esté orientada hacia usted (consulte “Tiras
reactivas”, pagina 12).

El aparato se enciende automaticamente y muestra brevemente la pantalla de inicio. En cuanto
comiencen a parpadear la mano 4y el simbolo , el aparato estara listo para realizar la medicion.

IMPORTANTE: Las soluciones de control y la sangre reaccionan de forma diferente a las in-
fluencias térmicas. Por lo tanto, es imprescindible realizar siempre la medicién con solucién
de control en el modo de solucién de control. De lo contrario, podrian producirse resultados
que excedan el area objetivo.

@ Nota

Pulse la tecla basculante “+” 0 “~” para cambiar al modo de control. “CtL” se muestra en la
pantalla. Esto significa que el valor resultante no se almacena en la memoria, por lo que la
estadistica de valores de medicién no se ve alterada. Al pulsar de nuevo la tecla “+” 0 “-”
vuelve a desaparecer “CL” de la pantalla y el valor se guarda en la memoria con el procedi-
miento normal.

Se precisa una superficie limpia para realizar correctamente la
prueba de funcionamiento. Q
Agite bien la solucion de control antes de usarla. ¢
Desenrosque la caperuza de cierre, extraiga dos gotas y deposi- / ©

telas una al lado de la otra sobre la superficie limpia sin tocarlas.

Utilice la segunda gota para la medicién. o

@ Nota

Para que la solucion de control que queda en la botella no se ensucie debido al contacto de
la punta de la botella con la tira reactiva, no aplique la gota directamente sobre la tira reactiva.

Mantenga la ranura para la recogida de la muestra (en la punta de la tira reacti-
va) en la gota de solucién de control hasta que se llene por completo y el medidor de la
pantalla comience a contar hacia atrds. Cuando la ranura esta llena de solucion, el aparato
realiza la medicion. Durante este proceso, el aparato cuenta hacia atras cinco segundos apro-
ximadamente. A continuacién, el resultado se muestra en la pantalla.

Compruebe si el resultado se encuentra en el rango de resultados indicados para la solucion
de control. Este rango de resultados esta impreso en la caja de las tiras reactivas, el envolto-
rio de las tiras o el prospecto.

Resultados esperados

A la temperatura ambiente de la habitacion, los resultados de la prueba con la solucion de control
deberian estar, en alrededor del 95 % de todas las pruebas, dentro del rango de resultados impreso
en la caja de tiras reactivas o en la hoja informativa que se adjunta a las tiras reactivas con envoltorio.
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A Advertencia

El rango de resultados especificado (véase la caja de tiras reactivas o la hoja informativa de las tiras
con envoltorio) solo es valido para la solucion de control. Este no es un valor recomendado para

su nivel de glucemia.

Si los resultados de la medicién no se encuentran en el rango indicado, compruebe las siguientes

causas posibles:

e | a primera gota de la solucion de con-
trol no se ha desechado.

e La punta de la botella no se ha limpia-
do.

e Labotella no se ha agitado con la fuer-
za suficiente.

La solucién de control o la tira reactiva
esta caducada o sucia.

La solucién de control, la tira reactiva o
el aparato de medicién estan demasiado
calientes o demasiado frios.

Las tiras reactivas y la solucién de control
no se han mantenido a la temperatura de
almacenamiento y con la humedad am-
biental prescritas.

Las tiras reactivas estan dafiadas.

Por ejemplo:

e |as tiras reactivas se han expuesto de-
masiado tiempo al aire libre.

e | a caja de tiras reactivas no se ha ce-
rrado por completo.

e El envoltorio ya estaba abierto o estaba
dafado.

Hay un problema con el aparato de me-
dicién.

La prueba de funcionamiento no se ha
realizado correctamente.

Beurer GL44

Corrija la causa y repita la prueba.

Repita la prueba con una nueva botella de solucion
de control 0 con una nueva tira reactiva de una caja o
envoltorio nuevos.

Ponga el aparato de medicion, la tira reactiva y la so-
lucion de control a temperatura ambiente (de +20 °C
a +26 °C) y repita la prueba.

La verificacion a temperatura ambiente sirve para el
control general de las funciones. El rango de funcio-
namiento especificado en los datos técnicos es valido
sin restricciones.

Repita la prueba con tiras reactivas y una solucion de
control nuevas que se hayan almacenado correcta-
mente.

Repita la prueba con una nueva tira reactiva o con
una tira almacenada correctamente de una nueva ca-
ja o envoltorio.

Pdéngase en contacto con el servicio de atencién al
cliente.

Repita la prueba y siga las indicaciones.
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A Advertencia

Si con la solucién de control sigue obteniendo resultados que no se encuentran dentro del rango
indicado, no vuelva a utilizar el sistema para determinar su nivel de glucemia. Péngase en con-
tacto con el servicio de atencion al cliente.

En cada medicién, el valor de glucemia se memoriza automaticamente con fecha y hora, excepto si
se ha activado “CtL” para realizar una medicion de glucemia con solucion de control.

La memoria de los valores de medicién puede registrar como maximo 480 valores. Después, el valor
mas antiguo se sustituye por el valor que se acaba de medir. Puede consultar todos los valores de
medicién de glucemia. Puede calcular y visualizar también el promedio de los valores de glucemia

de los ultimos 7, 14, 30 y 90 dias.

® Nota

e Silos valores ya estan memorizados y vuelve a ajustar la fecha, entonces la media se calculara se-
gun el nuevo periodo.

“---" indica que la memoria de valores medidos esta vacia. Pulse la tecla de encendido y apagado
para apagar el aparato.

6.1 Visualizacidn de los distintos valores

Se muestran los distintos valores de las ultimas 480 mediciones. En primer lugar se visualiza el valor
mas reciente y en Ultimo lugar, el mas antiguo. El aparato de medicién muestra simultdneamente la
fechay la hora de la medicién.

Encienda el aparato de medicion con la tecla de encendido y apagado [4]. Se visualiza bre-
vemente la pantalla de inicio. Pulse la tecla basculante “+” o0 “-” [6].

El valor consignado con unidad de medida, hora, “Mem” y una posible marca del valor se
visualiza brevemente junto con el nimero de posicién de memoria (figura 1). Después, la in-
dicacion del nimero de posicién de memoria se sustituye por la fecha (figura 2).

Hco ic-38
¢ Mem Y Mem

1) mg/dL <)
mmol/L
Figura 1
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Figura 2

Cada vez que se vuelve a pulsar la tecla basculante “-” [6], se visualiza el valor anterior. Co-
mo maximo se pueden visualizar 480 valores anteriores.

Puede interrumpir el proceso en cualquier momento. Para hacerlo, pulse la tecla de encendido
y apagado o espere hasta que el aparato se apague automaticamente transcurridos 2 minutos.

6.2 Visualizacién del promedio de glucemia
Puede visualizar respectivamente el promedio de glucemia de los ultimos 7, 14, 30 y 90 dias.

Encienda el aparato de medicién con la tecla de encendido y apagado [4]. Se visualiza bre-
vemente la pantalla de inicio. Pulse 2 veces la tecla basculante “+” [6].
Se muestran la unidad del valor de glucemia, “C7 d” y el promedio.

Pulse varias veces la tecla “+” [6] para visualizar el promedio para 7, 14, 30 y 90 dias.

Puede interrumpir el proceso en cualquier momento. Para hacerlo, pulse la tecla de encendido
y apagado o espere hasta que el aparato se apague automaticamente transcurridos 2 minutos.

I I
Promedio Aono noJd | Aano noJd |
Nimero dodias. o, a7 L o 2 L w0 2
Umero de dias, p. €j. Mem Mem
Numero de valores -——) e -
memorizados para el ' ' l l '
célculo del promedio J— JI— - '«
| | |
=) mg/dL =)
mmol/L
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6.3 Visualizacion del promedio de glucemia para valores marcados

Puede visualizar respectivamente el promedio de glucemia de los valores marcados de los Ultimos
7,14,30y 90 dias.

Encienda el aparato de medicion con la tecla de encendido y apagado [4]. Se visualiza bre-
vemente la pantalla de inicio. Pulse 2 veces la tecla basculante “+” [6].

Se muestran la unidad del valor de glucemia, “G &” y el promedio de todos los valores me-
didos.

Pulse varias veces la tecla “+
en 14, 30 y 90 dias.

“,»

[6] para visualizar el promedio de todos los valores medidos

Tras la visualizacién del promedio de FI l d HE =I = H = d
90 dias, se muestran Mem ® Mem
e el promedio de 7 dias de los valores -—) e - e

medidos “antes de la comida”, l ' l '
e ¢l simbolo @,
e |a unidad del valor de glucemia, y
o “INd” - 1\ ,-
en la pantalla. ) mg/dL <)

mmol/L

“,»

Pulse varias veces la tecla “+” [6] para visualizar el promedio de 14, 30 y 90 dias de los va-
lores medidos “antes de la comida” @.

Tras la visualizacién del promedio de 90 dias de los valores medidos “antes de la comida”
se visualizan @

e ¢l promedio de 7 dias de los valores ﬂﬂ E'S [H E: HH: 5 E-H d
medidos “después de la comida”, Y Mem Y Mem
e el simbolo ¥, - -
e |a unidad del valor de glucemia, y ' l l ' l
e Wi , -, e ,
en la pantalla. ‘ | ' ‘ |
1\ C
=) mg/dL )
mmol/L

“,”

Pulse varias veces la tecla “+” [6] para visualizar el promedio de 14, 30 y 90 dias de los va-
lores medidos “después de la comida” Y.
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Tras la visualizacién del promedio de 90 dias de los valores medidos “después de la
comida” Y, se muestran

e el promedio de 7 dias para los valo- HH H- n -' lﬂ i'ltl '-' 1 d
res marcados como “general”, Mem *_ Mem
o el simbolo ¥, - - p—
e |a unidad del valor de glucemia, y l ' I
Y un': d" A
en la pantalla. ' ' | -|
«amVy
) mg/dL <)
g mmol/L

Pulse varias veces la tecla “+” [6] para visualizar el promedio de 14, 30 y 90 dias de los va-
lores marcados como “general” #.

Puede interrumpir el proceso en cualquier momento. Para hacerlo, pulse la tecla de encendido
y apagado o espere hasta que el aparato se apague automaticamente transcurridos 2 minutos.
@ Nota: Funcidn rapida

Usted se encuentra en la memoria de valores de medicion. Pulsando la tecla de marcado [3] cambia-
ra a los distintos promedios de 7 dias. Asi llegara mas rapido al promedio que desee. Por ejemplo:

I'II'IEIS mn mnno N7
(AN} ui uue u
* Mem

AJE|5| T

) mg/dL ) mg/dL
ones ond oooe ond
b ¢ Mein * Mem
-
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6.4 Restablecimiento de los ajustes basicos
El aparato de medicion debe estar apagado.
Retire la tapa del compartimento de las pilas.
Pulse la tecla de reinicio durante 1 segundo. Después se borraran todos los ajustes.
Vuelva a cerrar la tapa del compartimento de las pilas.
El aparato de medicion se encuentra ahora en el modo de ajuste.

6.5 Transferencia de los valores de medicion a un PC

El sistema de medicién GL44 dispone de un puerto integrado para PC [5] con el que es posible
transferir a un PC los valores de medicién memorizados. (Para la posicion de la clavija de conexion,
consulte la pagina 10).

Puede descargarse de forma gratuita el software de Beurer con diario para mediciones de glucemia
en www.beurer.com. Con este software puede analizar los valores de medicién memorizados, com-
plementarlos con la introduccion manual de dosis de insulina e imprimirlos. El software les permite a
usted y a su médico realizar un mejor seguimiento de su nivel de glucosa en la sangre.

Para mas informacion, lea las instrucciones de uso del software con diario para mediciones de gluce-
mia, que puede descargar de forma gratuita. En ellas encontrara toda la informacién necesaria para
la transferencia de los datos y una detallada descripcién del software (aleman e inglés).

El sistema de medicién GL44 también es compatible con Diabass y SiDiary.

® Nota

e Solo se podra realizar una valoracién eficaz si se han ajustado correctamente la fecha y la hora
(consulte la pagina 14).

e Mientras se transfieren datos no se puede realizar ninguna medicién.

e Después de transferirlos al PC, los valores de medicién continian memorizados en el aparato de
medicion.

A Atencion

Utilice unicamente el cable USB que se suministra para la transferencia de datos. De lo contrario,
podrian dafarse el aparato de medicion o el PC.

Preparativos

e Coloque el medidor de glucemia cerca del PC.

e Conecte el sistema de medicién GL44 al PC utilizando el cable USB que se suministra.

e Instale el software con diario para mediciones de glucemia en el PC tal como se describe en las
instrucciones de uso del software.
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Transferir valores medidos

El aparato de medicion debe estar apagado. Intro-
duzca la clavija USB grande y plana del cable de
conexion en un puerto USB de su ordenador. Intro-
duzca la clavija mini USB en la toma para interfaz
integrada de su sistema de medicién GL44.

Se visualiza “U5b” en la pantalla del aparato de me-
dicién. Ahora, el aparato de medicion esta preparado
para la transferencia de datos.

Siga las instrucciones para la transferencia y valoracion que se incluyen en el software y en
las instrucciones de uso del mismo.

Conservacion
Después de usarlo, guarde el sistema de medicién GL44 de Beurer en el estuche suministrado y no
lo exponga a la radiacion directa del sol.

® Nota

e No guarde el aparato, las tiras reactivas ni la solucién de control en el coche, en el bafio ni en un
refrigerador.

e Conserve estas instrucciones de uso.

e Sino va a utilizar el aparato durante un tiempo prolongado, extraiga las pilas.

7.1 Limpieza

Aparato

Limpie el aparato solo cuando esté apagado.

La superficie del aparato se puede limpiar con un pafio suave y ligeramente humedecido (con agua
o con una solucion de limpieza suave). Seque el aparato con un pafio que no desprenda pelusa.
Tenga cuidado de que no penetre humedad en el canal de insercidn de tiras reactivas. En ningun ca-
so rocie detergente directamente sobre el aparato. No sumerja nunca el aparato en agua ni en otros
liquidos y asegurese de que no pueda penetrar en él ningun liquido.

Dispositivo de puncion

La superficie del dispositivo de puncion se puede limpiar con un pafio suave y ligeramente humede-
cido (agua, detergente suave o alcohol de limpieza). El dispositivo de puncién no debe sumergirse
en agua u otros liquidos ni lavarse en el lavavajillas. Seque el dispositivo de puncién con un pafio
que no desprenda pelusa.
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7.2 Desinfeccion

Aparato

Respete siempre las normas generales de desinfeccién cuando utilice el aparato con varias perso-
nas. No sumerja nunca el aparato en soluciones desinfectantes ni en otros liquidos y asegurese de
que no pueda penetrar en él ningun liquido.

® Nota

El aparato de medicion esta compuesto por componentes de precision. La precision de los valores

de medicion y la vida util del aparato dependen de su correcta utilizacion:

e Proteja el aparato contra golpes y caidas.

e Protéjalo de influencias perjudiciales como la humedad, la suciedad, el polvo, la sangre, la solucién
de control o el agua, las grandes oscilaciones de temperatura, la radiacion solar directa y el frio
extremo.

e | a utilizacién de este aparato en un entorno seco, sobre todo si hay materiales sintéticos (prendas
de vestir sintéticas, alfombras, etc.), puede provocar molestas descargas estaticas que pueden dar
lugar a resultados erréneos.

e No utilice este aparato cerca de fuentes de fuerte radiacion electromagnética, ya que estas pueden
impedir su correcto funcionamiento.

e En el uso industrial, se aconseja evaluar el entorno electromagnético antes de utilizar el aparato.

Mensajes en la pantalla relativos a las pilas y a la medicion de glucemia

LP Pilas agotadas Sustituya todas las pilas.

Ht La temperatura del entorno de me- | Repita la prueba con una nueva tira reactiva en
dicion, del aparato de medicion o de | cuanto el entorno de medicion, el aparato de me-
la tira reactiva estaba por encima del | dicién y la tira reactiva hayan alcanzado la tempe-
rango permitido. ratura ambiente (de +20 °C a +26 °C).

La verificacion a temperatura ambiente sirve para
el control general de las funciones. El rango de fun-
cionamiento especificado en los datos técnicos es
valido sin restricciones.

Lt La temperatura del entorno de me- | Repita la prueba con una nueva tira reactiva en
dicion, del aparato de medicion o de | cuanto el entorno de medicion, el aparato de me-
la tira reactiva estaba por debajo del | dicion y la tira reactiva hayan alcanzado la tempe-
rango permitido. ratura ambiente (de +20 °C a +26 °C).

La verificacion a temperatura ambiente sirve para
el control general de las funciones. El rango de fun-
cionamiento especificado en los datos técnicos es
valido sin restricciones.
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Err
€ B

Err001

Err002
Err003

Err005

Se ha colocado una tira reactiva usa-
da o sucia.

Fallo del sistema.

Muy poca sangre en la tira reactiva.
El valor de hematocritos queda fuera
del rango 20-60 %.

Fallo del sistema.

Mensajes de error desconocidos.

Problema: el aparato no se enciende.

Pilas agotadas

Pila colocada incorrectamente o no insertada.

La tira reactiva se ha introducido por el lado
incorrecto o no se ha introducido completa-

mente.

Aparato defectuoso.

Beurer GL44

e Introduzca una tira reactiva nueva que no esté
caducada.
¢ \uelva a medir la glucemia.

Extraiga las pilas y vuelva a insertarlas. Si el proble-
ma persiste, pdngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente.

Repita la medicion con una nueva tira reactiva.

Repita la medicién con una nueva tira reactiva. Si
el problema persiste, péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente.

Extraiga las pilas y vuelva a insertarlas. Si el proble-
ma persiste, pdngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente.

Extraiga las pilas y vuelva a insertarlas. Si el proble-
ma persiste, péngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente.

Sustituya las pilas.

Compruebe que las pilas estén colocadas correc-
tamente (consulte “Introduccién y cambio de las
pilas”, pagina 13).

Introduzca la tira reactiva en la ranura del apa-
rato con los contactos hacia delante. Asegurese
de que la parte delantera de la tira reactiva esté
orientada hacia usted (consulte “Tiras reactivas”,
pagina 12).

Consulte al servicio de atencién al cliente.
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Problema: después de introducir la tira reactiva en el aparato y de aplicar la sangre, la prue-

ba no se inicia.

Cantidad de sangre demasiado pequefia o tira

reactiva no llenada correctamente.

Tira reactiva defectuosa.

La sangre se ha aplicado con el aparato des-

conectado.

Se han modificado los ajustes basicos del apa-
rato y los cambios no han quedado registrados
(consulte “Realizacién de ajustes basicos”, pa-

gina 14).
Aparato defectuoso.

Dimensiones (an. x al. x pr.)
Peso
Alimentacion

Vida util de las pilas
Memoria de los valores de
medicion

Valores promedio

Mecanismo de desconexion
automatica

Temperatura de conservacion/
transporte

Rangos de funcionamiento

Rango de medicién de la glucosa
Muestra de sangre
Cantidad de sangre

Duracion de la medicion de
glucemia

32

Repita la prueba con una tira reactiva nueva y una
gota de sangre mas grande. Asegurese de que la
tira reactiva se llene correctamente (véase la pa-
gina 17).

Repita la prueba con una tira reactiva nueva.

Repita la prueba con una nueva tira reactiva y no
aplique la sangre hasta que & y é parpadeen.

Extraiga la tira reactiva y pulse la tecla de encen-
dido y apagado varias veces hasta que se visua-
lice “CFF”.

Repita la prueba.

Consulte al servicio de atencidn al cliente.

52 x 95 x 16 mm
44 g, incl. pilas
Dos pilas de boton de 3 V CR 2032

500 mediciones con retroiluminacion
1000 mediciones sin retroiluminacion

480 valores con fecha/hora
Conservacion de datos tras el cambio de la pila

Para 7, 14, 30 y 90 dias
2 minutos después de la Ultima accién
Temperatura: +2 °C - +30 °C

Humedad relativa del aire: <90 %

Temperatura: +10°C - +40°C
Humedad relativa del aire: <90 % sin condensacion

Glucosa: 20-630 mg/dL (1,1-35,0 mmol/L)
Sangre total capilar
0,6 microlitros

Aproximadamente 5 segundos
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Calibracion Plasma

Procedimiento de la prueba Biosensor amperométrico
Aplicacion Apto para uso particular
Prueba de funcionamiento del

. En cada conexion
sistema

El nimero de serie se encuentra en el aparato o en el compartimento de las pilas.

CEM

Este aparato cumple con la normativa europea EN 61326 y esta sujeto a medidas de precaucion
especiales relativas a la compatibilidad electromagnética. Tenga en cuenta que los dispositivos de
comunicacion de alta frecuencia portatiles y moviles pueden interferir en el funcionamiento de este
aparato. Puede solicitar informacion mas precisa al servicio de atencion al cliente en la direccion
indicada en este documento.

Funcionamiento de las tiras reactivas

Las tiras reactivas permiten una medicion cuantitativa de la glucosa en sangre total recién extraida.
Cuando la ranura para la recogida de la muestra de sangre entra en contacto con una gota de san-
gre, se llena automaticamente gracias a un simple efecto capilar. La sangre se absorbe por la ranura
de la tira reactiva y el aparato de medicién mide el nivel de glucosa en sangre.

La prueba consiste en la medicion de una corriente eléctrica causada por la reaccion quimica de la
glucosa con la enzima glucosa deshidrogenasa (Aspergillus oryzae) de la tira.

Durante la reaccion, un mediador transporta electrones a través de la superficie de los electrodos y
genera de este modo una corriente.

El aparato de medicién analiza dicha corriente. La corriente eléctrica es proporcional al contenido
de glucosa de la muestra de sangre. Los resultados se muestran en la pantalla del medidor de glu-
cemia. Se requiere solamente una pequefia cantidad de sangre (0,6 microlitros) y la medicion dura
aprox. cinco segundos. Las tiras reactivas registran valores de glucemia desde 20 hasta 630 mg/
dL (1,1-35,0 mmol/L).

Componentes quimicos del sensor de la tira reactiva

e FAD con glucosa deshidrogenasa 6 %
e Ferricianuro de potasio 56 %
e Componentes no reactivos 38 %

Funcionamiento de la solucién de control

La solucién de control contiene un porcentaje determinado de glucosa que reacciona con la tira re-
activa. Una prueba con la solucion de control se asemeja a una prueba con sangre. Sin embargo, en
vez de una gota de sangre, se utiliza la solucién de control. El resultado de la medicién de la solucion
de control debe encontrarse dentro del rango de resultados. Este rango de resultados esta impreso
en todas las cajas de tiras reactivas o en la hoja informativa que acompafa a las tiras con envoltorio.

Composicion quimica de la solucién de control

La solucién de control es una solucién colorante roja con las siguientes partes de D-glucosa (en
porcentaje).
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Sustancias contenidas Solucién de control NIVEL 3 Solucién de control NIVEL 4

D-glucosa 0,14 % 0,37 %
Componentes no reactivos 99,86 % 99,63 %
Controles

El sistema de medicion GL44 de Beurer se ajusta a las Directivas Europeas IVD (98/79/CE) y MDD
(93/42/CE).

10 COMPARACION DE LOS VALORES DE MEDICION CON VALORES DE
LABORATORIO

Precision

Se han sometido a prueba tres lotes de tiras reactivas de glucemia GL44 para evaluar la precision del
sistema medidor de glucemia GL44. Ello implica una evaluacion repetida partiendo de sangre venosa
y una evaluacion de precision de laboratorio con el material de control. El contenido de glucosa en
sangre de las muestras de sangre venosa abarca de 42,7 a 418,0 mg/dL (de 2,4 a 23,2 mmol/L) y se
utiliza material de control de tres concentraciones.

Resultados de las mediciones de precision de repeticion

Sangre venosa Promedio general | Divergencia es- Coeficiente de
tandar conjunta variacion conjunto

(%)

1 42,7 2,4 36,0 2,0 2,0 0,1 5,6

2 62,0 3,4 59,2 3,3 3,5 0,2 5,9

3 120,5 6,7 1271 71 41 0,2 3,2

4 201,0 11,2 213,8 11,9 6,7 0,4 3,1

5 316,5 17,6 329,9 18,3 10,1 0,6 3,1

6 418,0 23,2 433,5 24,1 14,5 0,8 33

Resultados de las mediciones de precision intermedias

Material de con- Promedio general | Divergencia es- Coeficiente de
trol tandar conjunta variacion conjun-
mg/dL | mmol/L mmol/L mmol/L | to (%)

1 70,0 3,9 71,3 4,0 1,0 0,1 1,4
135,6 75 136,3 7,6 1,4 0,1 1,1
351,5 19,5 350,8 19,5 2,8 0,2 0,8
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Precision del sistema

El medidor de glucemia GL44 en comparacion con YSI.

Para evaluar la precision del medidor de glucemia GL44 y compararlo con el método de referencia
(en el que se utilizaron concentraciones de sangre total capilar de entre 36,0 mg/dL [2,0 mmol/L] y
442,5 mg/dL [24,6 mmol/L]) se comprobaron tres lotes de la tira reactiva de glucemia GL44.

Resultados de precision del sistema con concentraciones de glucosa <100 mg/dL (<5,55 mmol/L)

101/168 (60,12 %) 161/168 (95,83 %) 166/168 (98,81 %)

Resultados de precision del sistema con concentraciones de glucosa =100 mg/dL (25,55 mmol/L)

182/432 (42,13 %) 358/432 (82,87 %) 426/432 (98,61 %)

Resultados de precision del sistema con concentraciones de glucosa combinadas de entre
36,0 mg/dL (2,0 mmol/L) y 442,5 mg/dL (24,6 mmol/L).

592/600 (98,67%)

GL44 en comparacion con YSI cumple la norma EN ISO 15197:2015, segun la cual el 95 % de los
valores de glucemia medidos deben encontrarse en los siguientes rangos: +15 mg/dL (+0,83 mmol/L)
de los valores medios medidos aplicando el procedimiento de medicién de referencia con concen-
traciones de glucemia <100 mg/dL (<5,55 mmol/L) o bien +15 % con concentraciones de glucemia
>100 mg/dL (=5,55 mmol/L). EI 99 % de los distintos valores de glucemia medidos debe quedar en
los rangos Ay B de la Parrilla de Error de Parkes (CEG) para la diabetes de tipo 1.

Evaluacion de los resultados por parte del usuario

Un estudio para la evaluacion de los valores de glucosa en muestras de sangre obtenidas con san-
gre capilar de la yema del dedo, realizado con 103 personas sin una formacion especifica, ha dado
los siguientes resultados:

96,7 % en +15 mg/dL (0,83 mmol/L) y 95,9 % en +15 % de los valores obtenidos en el laboratorio
médico con concentraciones de glucosa de como minimo 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Encontrara més datos e informacion sobre la determinacion de la glucemia y las distintas tecnologias
en la literatura médica especializada relativa a dichos temas.
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1. Si el paciente presenta los siguientes sintomas, posiblemente no se logren valores correctos:
e Deshidratacién aguda
¢ Hipotension aguda (presion arterial baja)

e Conmocion

e Estado hipoglucémico hiperosmolar (con o sin cetosis)
. Muestras lipémicas: los niveles de colesterol hasta 500 mg/dL (13 mmol/L) y de triglicéridos hasta

1000 mg/dL (11,4 mmol/L) no afectan a los resultados. No se han probado muestras de sangre
severamente lipémicas con el sistema medidor de glucemia GL44 de Beurer, por lo que no se re-
comienda una aplicacién del dispositivo con estas muestras.

. En pacientes graves no se deben utilizar medidores de glucemia de uso doméstico.
. La influencia de sustancias que interfieran en los resultados de la medicién depende de la con-

centracion en la sangre. Los niveles maximos de concentracion de ciertas sustancias indicados

abajo no afectan esencialmente a los valores medidos.

Acetaminofeno

Acido ascérbico

Bilirrubina

Colesterol

Creatinina

Dopamina

EDTA

Efedrina
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7 mg/dL

4 mg/dL

3,3 mg/dL

400 mg/dL

30 mg/dL

2,2 mg/dL

5,0 mg/dL

40 mg/dL

(0,46 mmol/L)

(0,23 mmol/L)

(0,06 mmol/L)

(10,34 mmol/L)

(2,65 mmol/L)

(0,14 mmol/L)

(0,17 mmol/L)

(2,42 mmol/L)

6,6 mg/dL
(0,37 mmol/L)

3,3 mg/dL
(0,18 mmol/L)

0,1 mg/dL
(0,01 mmol/L)

-6,8 mg/dL
(-0,38 mmol/L)

0,0 mg/dL
(0,00 mmol/L)

5,0 mg/dL
(0,28 mmol/L)

-2,0 mg/dL
(-0,11 mmol/L)

-3,9 mg/dL
(-0,22 mmol/L)

45 %

51%

-1,4 %

-6,2 %

-0,1 %

1,0%

-2,4 %

2,4 %
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50-100 mg/dL | 250-350 mg/dL

(2,8-5,6 mmol/L) | (13,9-19,4 mmol/L)
Concentracion de las

sustancias ensayadas

Galactosa 20 mg/dL (1,11 mmol/L) -3,1 mg/dL 0,5%
(0,17 mmol/L)

Acido gentisico 7 mg/dL (0,45 mmol/L) 7,2 mg/dL 29 %
(0,40 mmol/L)

Glutation 1 mg/dL (0,083 mmol/L) -2,6 mg/dL -3,7%
(-0,14 mmol/L)

Hemoglobina 300 mg/dL | (0,05 mmol/L) -3,1 mg/dL -2,6 %
(-0,17 mmol/L)

Heparina 2,1 mg/dL  (0,0018 mmol/L) -3,0mg/dL -1,3%
(-0,17 mmol/L)

Ibuprofeno 50 mg/dL (2,43 mmol/L) -2,6 mg/dL -1,9%
(-0,15 mmol/L)

Icodextrina 1094 mg/dL ' (0,64~0,78 mmol/L) -4,17 mg/dL -29%
(-0,23 mmol/L)

Levodopa 2 mg/dL (0,170 mmol/L) 9,3 mg/dL 79 %
(0,52 mmol/L)

Maltosa 278 mg/dL | (7,72 mmol/L) -1,53 mg/dL -2,6 %
(-0,09 mmol/L)

Metildopa 4 mg/dL (0,19 mmol/L) 7,3 mg/dL 0,9 %
(0,41 mmol/L)

loduro de 5 mg/dL (0,14 mmol/L) 1,7 mg/dL -0,1 %

pralidoxima (0,09 mmol/L)

Sallicilato de sodio 40 mg/dL (2,50 mmol/L) -3,1 mg/dL -0,6 %
(0,17 mmol/L)

Acido salicilico 60 mg/dL (4,34 mmol/L) -0,1 mg/dL 7,6 %
(-0,01 mmol/L)

Tolbutamida 100 mg/dL (3,70 mmol/L) 0,5 mg/dL -0,8 %
(0,03 mmol/L)

Tolazamida 2,5mg/dL | (0,08 mmol/L) -2,3 mg/dL 1,8 %
(-0,13 mmol/L)
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Triglicéridos 800 mg/dL | (9,37 mmol/L) -7,50 mg/dL -4,0 %
(-0,42 mmol/L)

Acido Urico 16,5 mg/dL | (0,98 mmol/L) 6,6 mg/dL 1,8 %
(0,37 mmol/L)
Xilosa 9,5mg/dL | (0,63 mmol/L) 5,6 mg/dL 6,6 %

(0,31 mmol/L)

Garantia / Asistencia

Beurer GmbH, Séflinger StraBe 218, D-89077 Ulm (en lo sucesivo, «Beurer») concede una garantia
para este producto. La garantia esta sujeta a las siguientes condiciones y el alcance de la misma
se describe a continuacion.

Las siguientes condiciones de garantia no afectan a las obligaciones de garantia que la ley
prescribe para el vendedor y que emanan del contrato de compra celebrado con el compra-
dor.

La garantia se aplicara ademas sin perjuicio de las normas legales preceptivas.

Beurer garantiza el perfecto funcionamiento y la integralidad de este producto.

La garantia mundial tiene una validez de 5 afios a partir de la fecha de compra del producto nuevo
y sin utilizar por parte del comprador.

Esta garantia se ofrece solo para productos que el comprador haya adquirido en tanto que consu-
midor con fines exclusivamente personales en el marco de una utilizacién privada en el hogar.
Se aplica la legislacién alemana.

En el caso de que, durante el periodo de garantia, este producto resultara estar incompleto o no
funcionara correctamente conforme a lo dispuesto en las siguientes disposiciones, Beurer se com-
promete a sustituir el producto o a repararlo segun las presentes condiciones de garantia.

Cuando el comprador desee recurrir a la garantia lo hara dirigiéndose en primera instancia
al distribuidor local: véase la lista adjunta «Servicio internacional» que contiene las distintas
direcciones de servicio técnico.

A continuacion, el comprador recibira informacion pormenorizada sobre la tramitacién de la garan-
tia, como el lugar al que debe enviar el producto y qué documentos debera adjuntar.
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El comprador solo podré invocar la garantia cuando pueda presentar:
- una copia de la factura o del recibo de compra y

- el producto original

a Beurer 0 a un socio autorizado por Beurer.

Quedan excluidos explicitamente de la presente garantia

- el desgaste que se produce por el uso o el consumo normal del producto;

- los accesorios suministrados con el producto que se desgastan o consumen durante un uso
normal (p. ej., pilas, baterias, brazaletes, juntas, electrodos, luminarias, cabezales y accesorios
de inhalacién);

- productos cuyo uso, limpieza, almacenamiento o mantenimiento sea indebido o vaya contra lo

dispuesto en las instrucciones de uso, asi como productos que hayan sido abiertos, reparados o

modificados por el comprador o por un centro de servicio técnico no autorizado por Beurer;

- dafios que se hayan producido durante el transporte entre las instalaciones del fabricante y las
del cliente o bien entre el centro de servicio técnico y el cliente;

- productos que se hayan adquirido como productos de calidad inferior o de segunda mano;

- dafos derivados que resulten de una falta del producto. En este caso, podrian invocarse

eventualmente derechos derivados de la normativa de responsabilidad de productos o de otras

disposiciones de responsabilidad legal preceptiva.

Las reparaciones o la sustitucién del producto no prolongaran en ningun caso el periodo de
garantia.
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