
Toma de muestras de sangre
Punta del dedo
1. Lávese las manos con agua tibia y jabón. Enjuague bien y seque por 

completo. Los dedos calientes pueden incrementar el flujo sanguíneo.
2. Gire la tapa de inserción de la lanceta hacia la derecha para retirarla 

e inserte la lanceta en el portalancetas del dispositivo de punción y 
empuje con firmeza hasta que se asiente por completo.    

3. Vuelva a colocar la tapa de inserción de la lanceta y gírela hacia la 
izquierda hasta que esté ajustada. Defina el ajuste de profundidad 
de punción utilizando el tornillo de ajuste de profundidad de punción 
que tiene 1 a 5 posiciones graduables. Cuanto más alto es el número 
seleccionado, mayor será la potencia para la toma de muestras de 
sangre en el sitio de punción.

4. Después de retraer el dispositivo de punción, sujételo con firmeza 
contra un lado del dedo y, a continuación, pulse el botón de liberación.

5. Para reducir la posibilidad de infección a causa de la lanceta utilizada, 
deséchela.  

CÓMO COMPRENDER EL RESULTADO DE 
SU PRUEBA
Resultado de nivel normal de glucosa en sangre

•	 El rango de glucosa en sangre para personas adultas en ayuno sin 
diabetes es entre 74 y 106 mg/dL (4,1 y 5,9 mmol/L)2. Dos horas 
después de las comidas, los niveles normales de glucosa en sangre 
deben ser inferiores a 140 mg/dL (7,8 mmol/L)1.

•	 Consulte a su profesional médico para conocer el rango de glucosa en 
sangre adecuado para su caso.

Rango de resultados de las pruebas
El medidor SD GlucoNavii® GDH lee los resultados de glucosa en sangre entre 
10 ~ 600 mg/dL (0,6 ~ 33.3 mmol/L). 
1. Si se muestra HI, el resultado de su prueba de glucosa en sangre 

posiblemente sea superior a 600 mg/dL (33,3 mmol/L). Es posible que 
tenga un nivel elevado de glucosa en sangre. 

2. Si se muestra Lo, el resultado de su prueba de glucosa en sangre 
posiblemente sea inferior a 10 mg/dL (0,6 mmol/L). Es posible que tenga 
un nivel bajo de glucosa en sangre.

2. Inserte la tira reactiva en la ranura para tiras reactivas hasta que ya no 
avance, con las barras impresas '      ' mirando hacia arriba y hacia el 
medidor. A continuación, el medidor se encenderá automáticamente. 

3. Obtenga una muestra de una gota de sangre utilizando la lanceta y el 
dispositivo de punción.

4. Toque y mantenga una gota de sangre en el borde de la tira hasta que 
la ventanilla amarilla se haya rellenado por completo con sangre. La 
sangre se extraerá en la tira de manera automática.

5. Cuando se aplique la sangre a la tira, la pantalla del medidor mostrará 
una cuenta regresiva de 5 a 1 segundos y el resultado aparecerá en la 
pantalla después de 5 segundos.

6. Retire y deseche la tira reactiva utilizada.

6. Una tira reactiva es sensible a la humedad. Por lo tanto, conserve las 
tiras reactivas en el recipiente especificado y, después de retirarlas de 
su recipiente, ciérrelo con una tapa para tiras reactivas de inmediato.

7. Después de retirar una tira reactiva de su recipiente, debe usarla dentro 
de un lapso de 3 minutos.

8. No utilice una tira reactiva después de transcurridos los 6 meses 
de abierto el recipiente. Después de transcurrido este tiempo, debe 
desecharla.

9. Si inserta una tira reactiva ejerciendo mucha presión, es probable 
que se doble con facilidad. Por lo tanto, inserte una tira reactiva en el 
medidor son suavidad hasta que ya no pueda avanzar.

10. La muestra de sangre para una tira reactiva debe tener un volumen 
de 0,5 μl. Si la sangre no aplica cantidades suficientes, se producirá 
un resultado de prueba poco preciso, de modo que deseche la tira 
reactiva.

11. No aplique a otro sitio, excepto en la ventanilla amarilla de una tira 
reactiva.

12. No toque la ventanilla amarilla de una tira reactiva de ser posible.
13. La tira reactiva para glucosa SD no debe usarse para medir el nivel de 

glucosa en la sangre. 

INFORMACIÓN SOBRE LAS PRUEBAS EN 
SITIOS ALTERNATIVOS

Los sitios diferentes a la punta del dedo posiblemente tengan menos 
terminaciones nerviosas de modo que obtener una muestra de sangre de 
estos sitios puede implicar menos dolor. La técnica para las pruebas en sitios 
alternativos es diferente de la utilizada para las pruebas en la punta del dedo. 
Los resultados del nivel de glucosa en la sangre obtenidos de sitios diferentes 
a la punta del dedo pueden ser considerablemente diferentes dado que los 
niveles de glucosa en sangre cambian rápidamente después de una comida, 
insulina o ejercicio. Consulte a su profesional médico especialista en diabetes 
antes de las pruebas realizadas en un sitio diferente a la punta del dedo. 

Tenga en cuenta las pruebas en sitios alternativos cuando:
•	 Se realizan pruebas antes de una comida.
•	 Se encuentra en ayunas.
•	 Han transcurrido dos horas después de una comida.
•	 Han transcurrido dos horas desde la administración de dosis de 

insulina.
•	 Han transcurrido dos horas después de una actividad física.

Use las pruebas en la punta del dedo:
•	 Dentro de un lapso de dos horas posteriores a una comida.
•	 Dentro de un lapso de dos horas posteriores a la administración de 

dosis de insulina.
•	 Dentro de un lapso de dos horas posteriores a una actividad física.
•	 Si tiene antecedentes de hipoglucemia, está experimentando un nivel 

bajo de glucosa en sangre o sufre desmayos hipoglucémicos (no puede 
saber cuándo tiene un nivel bajo de glucosa en sangre).

•	 Durante momentos de estrés o enfermedad. 

Consulte a su profesional médico especialista en diabetes sobre los 
procedimientos de pruebas recomendados. Al operar maquinaria o conducir 
un automóvil, dado que la prueba en la punta del dedo por lo general es 
el método de preferencia para las pruebas en estas circunstancias. Si se 
producen hematomas, tiene la posibilidad de realizar la punción en la punta 
del dedo con una lanceta.

CÓMO  REALIZAR UNA PRUEBA
Procedimiento de prueba

Pruebas de glucosa en sangre
1. Retire una tira reactiva nueva del recipiente. Asegúrese de volver a 

colocar la tapa del recipiente bien ajustada después de retirar la tira 
reactiva.

NOTA:
1. Lea esta información antes de usar la Tira reactiva para el nivel de glucosa 

SD GlucoNavii® GDH.
2. Su tira reactiva para el nivel de glucosa SD GlucoNavii® GDH debe usarse 

con el medidor SD GlucoNavii® GDH. No utilice con otro medidor del nivel 
de glucosa en sangre.

3. Para obtener más información sobre cómo realizar una prueba de 
glucosa en sangre, lea detenidamente la guía de instrucciones de uso del 
medidor del nivel de glucosa en sangre SD GlucoNavii®GDH.

INTRODUCCIÓN
Las pruebas regulares del nivel de glucosa en sangre le ayudan a un mejor 
tratamiento de su diabetes. Los estudios médicos muestran que, con la 
atención de su médico, puede tratar su nivel de glucosa hasta alcanzar niveles 
normales. Esto puede evitar o desacelerar el desarrollo de complicaciones por 
diabetes.  

Uso previsto
El diseño de la tira reactiva SD GlucoNavii® GDH para el nivel de glucosa en 
sangre en pruebas caseras de glucosa en sangre utiliza sangre entera capilar 
o venosa recién extraída. Se prevé que esta tira se use fuera del cuerpo (uso 
de diagnóstico in vitro) y solo con el medidor del nivel de glucosa en sangre 
SD GlucoNavii® GDH.
 

Descripción del producto y principio de uso
El diseño de la tira reactiva SD GlucoNavii® GDH incluye un electrodo que 
mide los niveles de glucosa. La glucosa en la muestra de sangre se mezcla 
con el reactivo en la tira reactiva, lo que provoca una pequeña corriente 
eléctrica. La cantidad de corriente creada depende de la cantidad de glucosa 
presente en la sangre.
El medidor SD GlucoNavii® GDH mide la corriente creada y convierte la 
medición en la cantidad de glucosa presente en la sangre. El resultado del 
nivel de glucosa en la sangre aparecerá en la pantalla LCD del medidor.
Al aplicar una gota de sangre al borde de la tira reactiva SD GlucoNavii® 
GDH, la cámara de reacción de la tira extrae automáticamente la sangre en 
la tira a través de acción capilar. Cuando la cámara esté llena, el medidor 
SD GlucoNavii® GDH comenzará a medir el nivel de glucosa en la sangre. Se 
trata de un sistema simple y práctico para el control de su nivel de glucosa en 
sangre.

Composición del reactivo: Ingrediente activo (por 100 tiras)
Dehidrogenasa de glucosa (GDH) 39,2 
unidades Ferricianuro de potasio (mediador) 1,9 mg

PRECAUCIÓN
1. Se debe usar una tira reactiva para el uso de diagnóstico in vitro.
2. Una tira reactiva sirve para un solo uso. No vuelva a usarla.
3. La tira reactiva para el nivel de glucosa SD GlucoNavii® GDH debe 

usarse con el medidor SD GlucoNavii® GDH para glucosa en sangre 
solamente.

4. Deseche la tira reactiva y las lancetas utilizadas con cuidado.
5. Inserte una tira reactiva en la “ranura para tiras reactivas” del medidor 

con las barras impresas '        ' mirando hacia arriba y hacia el medidor.

Aplique una gota de sangre aquí.

Coloque la tira con las barras plateadas 
hacia arriba y hacia el medidor.

Esta ventanilla deberá estar 
completamente amarilla.

Esta ventanilla deberá estar 
completamente llena con la gota 
de sangre.

Ventanilla amarilla

Electrodos

-Antes de la aplicación de la sangre-

-Después de la aplicación de la sangre-

SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE
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•	 Las lancetas son para un único uso 
        exclusivamente; esto ayuda a reducir la  
        posibilidad de infección.
•	 Es peligroso que la lanceta insertada en el dispositivo 

de punción se aplique en los ojos, la lengua o el sitio 
de infección: tenga cuidado.

•	 Conserve la lanceta y el dispositivo de punción lejos de 
los niños.

Si el resultado repetido en el sitio alternativo todavía no es 
coherente con su sensación, confirme el nivel de glucosa en 
sangre mediante una prueba en la punta del dedo.
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Canal estrecho

Paso 1

Paso 2

Paso 3

Alinee la gota de sangre 
con el canal de la 
ventanilla amarilla en la 
tira reactiva.

Aplique suavemente la tira 
reactiva a la gota de sangre.

No ejerza presión ni agite 
la tira reactiva con mucha 
firmeza contra el dedo.

Apariencia adecuada de la tira reactiva.

GDH
SISTEMA DE MONITOREO DE GLUCOSA EN SANGRE

Prospecto de tiras reactivas 
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Resultados im
previstos

Los resultados de niveles elevados o bajos de glucosa en sangre pueden 
indicar afecciones m

édicas posiblem
ente graves. En el caso de un resultado 

im
previsto, debe repetir la prueba de inm

ediato utilizando una nueva tira 
reactiva. Si su lectura todavía es im

prevista o si la lectura no es coherente con 
su sensación, debe tratarse de la m

anera prescrita por su profesional m
édico 

y/o com
unicarse con el profesional m

édico de inm
ediato.

Control de los resultados im
previstos

Si su resultado de glucosa en la sangre parece inusualm
ente elevado, bajo o 

poco coherente con sus resultados anteriores de tendencias de glucosa, y no 
refleja su sensación, com

pruebe lo siguiente:
1. 

Repita la prueba con una nueva tira.
2. 

Realice una prueba de solución de control con la solución de control 
SD G

lucoN
avii ®.

3. 
Si el resultado de la prueba de solución de control está dentro de los 
parám

etros aceptables, revise el procedim
iento correcto para realizar 

las pruebas y repita su prueba de glucosa en la sangre con una nueva 
tira reactiva. Si su valor de glucosa en sangre todavía no es coherente 
con sus resultados anteriores, tendencias de glucosa o con su 
sensación, com

uníquese con su profesional m
édico. Siga los consejos 

de su profesional m
édico antes de cam

biar el tratam
iento.

Causa de los resultados im
previstos

1. 
Si han transcurrido m

ás de 20 segundos a partir de la recolección de 
la m

uestra hasta la m
edición (la evaporación de la m

uestra de sangre 
puede provocar un resultado de la prueba superior al valor exacto)

2. 
¿La m

uestra de sangre se aplicó a la tira reactiva dentro de los 3 
m

inutos de haberla retirado del recipiente?
3. 

¿El tam
año de la m

uestra de sangre era suficiente para llenar el sitio 
de reacción?

4. 
¿La tapa del recipiente de tiras reactivas estaba sellada herm

éticam
ente?

5. 
¿La tira reactiva se utilizó antes de su fecha de vencim

iento?
6. 

¿Las tiras reactivas se alm
acenaron a tem

peraturas extrem
as, com

o en 
el autom

óvil durante clim
as m

uy fríos o cálidos?
7. 

¿Las tiras reactivas se alm
acenaron en zonas con m

ucha hum
edad, por 

ejem
plo, en la cocina o el baño?

8. 
¿Para AST, la m

uestra de sangre pareció estar diluida con líquido transparente?
9. 

¿Para AST, frotó con fuerza el sitio para la prueba?
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Prueba de solución de control

La prueba de solución de control garantiza que la prueba se esté realizando
correctam

ente y el correcto funcionam
iento del sistem

a. Asegúrese de usar
la solución de control adecuada para las tiras reactivas que posee: Las tiras 
reactivas de glucosa en sangre SD G

lucoN
avii ®

 G
DH Requieren la solución de 

control SD G
lucoN

avii ®.

¿Cuándo realizar una prueba de solución de control?
1. 

Si deja el recipiente de tiras reactivas destapado.
2. 

Antes de usar el m
edidor por prim

era vez.
3. 

Cuando abra un nuevo recipiente de tiras reactivas.
4. 

Si deja caer el m
edidor.

5. 
Siem

pre que el resultado no concuerde con su sensación.
6. 

Si ha repetido una prueba y el resultado del nivel de glucosa en sangre 
todavía es inferior o superior al previsto.

7. 
Cuando desee com

probar el rendim
iento del m

edidor y de las tiras 
reactivas. 

Procedim
iento de com

probación
1. 

Pulse el botón izquierdo del m
edidor durante 3 segundos para 

com
probar el sistem

a de pruebas utilizando la solución de control SD 
G

lucoN
avii ®.

2. 
Agite el recipiente de la solución 
de control y deseche la prim

era 
gota de solución. C

om
prim

a 
apenas el recipiente para form

ar 
una pequeña gota. Lleve la gota 
al borde de la tira, y perm

ita que 
la tira extraiga autom

áticam
ente 

la solución de control hacia la 
ventanilla am

arilla. Cuando se 
aplique la solución de control a la tira reactivación, se iniciará en la 
pantalla del m

edidor una cuenta regresiva de 5 a 1 segundos. Vuelva a 
colocar la tapa ajustada de la solución de control. 

3. 
El resultado de la solución de control aparecerá en la pantalla solo 5 
segundos después.

Cóm
o com

prender la prueba de solución de control
•	

Si su resultado de la prueba de solución de control de glucosa está 
dentro de los parám

etros aceptables, puede tener la confianza de que 
sus tiras reactivas y m

edidor están funcionando correctam
ente.

•	
Si su resultado de la prueba de solución de control de glucosa está 
fuera de los parám

etros aceptables, es posible que su sistem
a no 

funcione correctam
ente. 

 

Com
pruebe lo siguiente:

1. 
¿Utilizó la solución de control o las tiras reactivas después de su fecha 
de vencim

iento?
2. 

¿Dejó el recipiente de tiras reactivas o solución de control destapado?
3. 

¿Cum
plió exactam

ente los pasos para realizar la prueba?
4. 

¿U
tilizó la solución de control SD G

lucoN
avii correspondiente a las 

tiras reactivas que utilizó? 

 
Repita la prueba de solución de control de glucosa. Si el resultado 
todavía es inaceptable, com

uníquese con SD Biosensor, Inc. correo 
electrónico (sales@

sdbiosensor.com
) o un distribuidor local.
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1. 

Alm
acene las tiras reactivas a tem

peratura am
biente, entre 2~

32°C 
(36~

90°F). N
o refrigere ni congele. Los reactivos que se congelan y 

luego descongelan pueden provocar resultados de glucosa incorrectos.
2. 

Conserve la ranura para tiras reactivas libre de suciedad.
3. 

La tira reactiva es sensible a la hum
edad. Consérvela en un am

biente 
seco y fresco, y no alm

acene bajo la luz solar directa.
4. 

Después de retirar la tira reactiva de su recipiente, selle herm
éticam

ente 
la tapa del recipiente para proteger las tiras reactivas.

5. 
El recipiente de la tira reactiva tiene la capacidad de m

antener hum
edad 

regular, de m
odo que no debe cam

biar de recipiente.
6. 

Conserve la solución de control SD G
lucoN

avii ® a 8~
30°C(46~

86°F)

LIM
ITACIÓ

N
Las tiras reactivas SD G

lucoN
avii ® lim

itaciones; G
DH proporcionan resultados

precisos dentro de las siguientes
1. 

Este sistem
a se ha probado a alturas que varían del nivel del m

ar a 
3520 m

 (11.549 pies).
2. 

La hum
edad extrem

a puede afectar los resultados.
3. 

Los valores extrem
os en hem

atocritos pueden afectar los resultados de 
las pruebas. Los niveles de hem

atocritos superiores al 70 %
 pueden 

provocar lecturas bajas falsas. Si no está fam
iliarizado con su nivel de 

hem
atocritos, consulte a su profesional m

édico.
4. 

Conservantes: Al usar sangre venosa para la m
uestra, la sangre puede 

recolectarse por parte de un profesional m
édico en tubos de ensayo 

que incluyan anticoagulantes, ED
TA

, heparina de litio o heparina 
sódica. N

o utilice otros anticoagulantes o conservantes.
5. 

Solución de diálisis peritoneal: La icodextrina no interfiere con la tira 
reactiva SD G

lucoN
avii ®G

DH.
6. 

N
o utilice durante o poco después de las pruebas de absorción de 

xilosa. La xilosa en la sangre provocará una interferencia.
7. 

Las tiras reactivas SD
 G

lucoN
avii ® G

D
H

 proporcionan resultados 
precisos cuando tiras reactivas utilizadas se cum

plen con la siguiente 
lim

itación: Las tiras reactivas son específicas de la glucosa D y no 
reaccionan con otros azúcares, que pueden estar presentes en la 
sangre.

CA
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D
IM
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Todas características de rendim
iento de G

lucom
etro de SD G

lucoN
avii ® serán 

evaluadas con una serie de m
edición dentro de un corto intervalo de tiem

po 
o de conform

idad con ISO
 15197:2013.

Precisión

Los criterios son aceptables dentro de la desviación estándar (STD) en el 
4m

g/dL por debajo de 100m
g/dL (5.55m

m
ol/L), y el coeficiente de variación 

(CV) 5%
 en el por encim

a de 100m
g/dL (5.55m

m
ol/L).

1) Precisión de Reproducibilidad
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2) Precisión Interm
edia 
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La exactitud de glucom
etro de SD G

lucoN
avii G

DH se evaluó m
ediante la 

com
paración de los resultados de glucosa obtenidos por pacientes con los 

de obtenidos utilizando un analizador de glucosa YSI M
odelo 2300 STAT 

Plus(referencia), un instrum
ento de laboratorio. Los siguientes resultados se 

evaluaron por 600 pacientes y las m
uestras m

odificadas. 

Los criterios aceptables para las exactitud de sistem
a son los siguientes;

95%
 de los valores de m

edición de glucosa quedará com
prendido en ±15m

g/dL 
(±0,83 m

m
ol/L) del prom

edio de los valores m
edidos con el procedim

iento de 
referencia en las concentraciones de glucosa <100m

g/dL (5,55 m
m

ol/L) o dentro 
de ±15%

 a concentraciones de glucosa ≥ 100m
g/dL (≥  5,55 m

m
ol/L).

1) M
enos de 100m

g/dL(5.55m
m

ol/L)
d
e
n
tro

 d
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Los criterios aceptables para las cantidades de influencia son los siguientes;
– M

enos de 100m
g/dL (5,55 m

m
ol /L), la diferencia m

edia entre la m
uestra de   

   ensayo y la m
uestra de control se encuentra dentro de 10m

g/dL (0,55 m
m

ol/L).
– M

ás de 100m
g/dL (5,55 m

m
ol/L), la diferencia m

edia entre la m
uestra de ensayo 

   y la m
uestra de control está dentro del 10%

. 
1. 

Em
balado volum

en celular: SD GlucoNavii GDH se lleva a cabo de acuerdo 
con ISO 15197:2013, 6.4.3 Evaluación del hem

atocrito. El adecuado para 
SD GlucoNavii GDH es 0 ~ 70%

.
2. 

Las pruebas de interferencia: SD GlucoNavii GDH se realiza de acuerdo con 
la norm

a ISO 15197:2013, 6.4.4 pruebas de interferencia. Los siguientes 
interferencias m

ateriales pueden afectar los resultados.
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Rendim
iento del usuario se realiza de acuerdo con la norm

a ISO
 15197:2003. 

Este estudio es para la evaluación de los valores de glucosa de m
uestras de 

sangre capilar obtenidas por 161 laicos m
ostraron los siguientes resultados; 

"El 99%
 de ±

15m
g/dL (0.83 m

m
ol/L) de los valores de laboratorio m

édico 
de las concentraciones de glucosa por debajo de 100 m

g/dL (5.55m
m

ol/ 
L), y el 98%

 dentro de ±
15%

 de la los valores de laboratorio m
édico en las 

concentraciones de glucosa por encim
a de 100m

g/dL (5.55m
m

ol/L) ".
* Los resultados del reanálisis rendim

iento del usuario según los criterios de tanto     
   por debajo com

o por encim
a de 100m

g/dL.

INFORM
ACIÓN PARA EL PROFESIONAL M

ÉDICO
1. 

El rango de m
edición del sistem

a es de 10 ~
 600 m

g/dL (0,6 ~
 33,3 

m
m

ol/L).
2. 

Cum
pla con los procedim

ientos de control de infecciones adecuados 
para su centro.

3. 
Se requiere una gota de sangre entera recién extraída para realizar una 
prueba del nivel de glucosa en sangre.
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Renuncia de responsabilidad:
Si bien se han tom

ado todas las precauciones para garantizar la capacidad y exactitud
de diagnóstico de este producto, el producto se utiliza sin ningún control del fabricante
y del distribuidor, y el resultado puede verse afectado en consecuencia por factores
am

bientales y /o error del usuario. Una persona sujeta al diagnóstico debe consultar a
un m

édico para confirm
ación adicional del resultado.

Advertencia:
Los fabricantes y distribuidores de este producto no serán responsables de cualquier
pérdida, responsabilidad civil, reclam

o, costo o daño, ya sea directo o indirecto o
consecuencial, que surja a partir de o esté relacionado con un diagnóstico incorrecto,
positivo o negativo, obtenido durante el uso de este producto.
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Suwon-si, Gyeonggi-do 443-813, REPUBLIC OF KOREA
M

anufacturing site
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Chungcheongbuk-do 363-951, REPUBLIC OF KOREA
Tel : +82-31-300-0400           Fax : +82-31-300-0499          www.sdbiosensor.com

•	
N

o utilice una solución de control después de transcurridos 
los 3 m

eses de abierto el recipiente. Por lo tanto, 
com

pruebe la fecha de apertura prim
era para una correcta 

revisión del m
edidor y de la tira reactiva.

•	
Pruebe la solución de control en un am

biente a 18~
30 °C 

(64~
86 °F).
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