
Bandelettes de test pour la glycémie
Utiliser uniquement avec le Système de surveillance multi-fonction GIMACARE.
Avertissements

 Pour diagnostic in vitro (utilisation externe au corps) uniquement.
 Jetable.
 Les professionnels de la santé et autres utilisateurs doivent manipuler avec prudence 
tout dispositif qui entre en contact avec le sang humain afin d’éviter la transmission 
de maladies infectieuses, y compris les objets désinfectés.

 Veuillez lire cette notice ainsi que le mode d’emploi du Système de surveillance multi-fonction 
GIMACARE avant d’utiliser ces bandelettes de test. Utiliser uniquement les bandelettes de test 
pour la glycémie GIMACARE avec le Système de surveillance multi-fonction GIMACARE afin 
d’obtenir des résultats précis et pour profiter de la garantie du fabricant.

 Les résultats peuvent être imprécis lors de tests sur des patients ayant une pression 
artérielle anormalement basse ou qui sont en état de choc.

 Chez les patients affectés d’une altération de la circulation périphérique, l’échantillonnage de 
sang capillaire à partir des sites d’échantillonnage approuvés n’est pas recommandé, car les 
résultats pourraient ne pas refléter parfaitement le taux de glycémie physiologique. Cela peut 
survenir en cas de : déshydratation sévère due à une acidocétose diabétique ou à une hypergly-
cémie de stress, un coma hyperosmolaire non cétonique, un état de choc, une insuffisance car-
diaque décompensée NYHA Classe IV ou une artériopathie oblitérante des membres inférieurs.

 Garder les bandelettes de test et les lancettes hors de portée des petits enfants. Si elles 
sont avalées, immédiatement consulter un médecin.

Usage prévu
Les bandelettes de test pour la glycémie GIMACARE, utilisées conjointement au Système de surveil-
lance multi-fonction GIMACARE, vous permettent de mesurer vous-même votre taux de glycémie à 
la maison, ou de le faire mesurer par un professionnel de la santé. L’utilisation prévue est la mesure 
quantitative du glucose (sucre) dans des échantillons de sang total capillaire frais prélevé au bout 
du doigt, et d’échantillons de sang total veineux, artériel et de nouveau-né.
Les professionnels peuvent utiliser les bandelettes de test pour tester des échantillons de sang capil-
laire, veineux, artériel et de nouveau-né : l’utilisation domestique se limite aux tests sur le sang total 
capillaire. Ce système n’est pas destiné au diagnostic ou au dépistage du diabète sucré.
Principe de test
Votre système mesure le taux de glucose dans le sang total. Le test se base sur la mesure du courant 
électrique généré par la réaction de la glycémie avec le réactif des bandelettes. Le lecteur mesure le 
courant, calcule le taux de glycémie dans le sang et affiche le résultat à l’écran. La force du courant 
produit par la réaction dépend de la quantité de glycémie dans l’échantillon de sang.
Limites

 Effets lipémiques: Les triglycérides sanguins jusqu’à 3000 mg/dl (33,9 mmol/l) n’affectent pas 
les résultats de manière significative, mais cela peut être le cas pour des taux plus élevés.

 Xylose: Ne pas effectuer le test de glycémie pendant ou juste après un test d’absorption du 
xylose. Le xylose présent dans le sang peut donner lieu à des résultats faussement élevés.

 Métabolites: Une concentration normale de dopamine, L-Dopa, méthyldopa, acide urique, acide 
ascorbique et paracétamol n’affecte pas les résultats des tests de la glycémie de manière significative.

 Aucune interférence significative n’a été observée en présence de galactose, maltose 
ou fructose lors des tests de la glycémie.

 Effets de l’altitude: Une altitude jusqu’à 10 742 pieds (3 275 m) n’affecte pas les résultats des tests.
 N’utiliser que l’héparine comme anticoagulant du sang total capillaire ou veineux frais.
 Hématocrite: Le taux d’hématocrite est limité à la plage comprise entre 0 % et 70 %. Si 
vous ne connaissez pas votre taux d’hématocrite, veuillez le demander à votre médecin.

 Utilisation sur les nouveaux-nés: Ces bandelettes de test peuvent être utilisées pour 
tester les nouveaux-nés.

Les composés suivants, lorsqu’ils excèdent leurs limites et sont testés avec le Système de surveil-
lance de la glycémie GIMACARE peuvent donner lieu à des résultats de glycémie élevée: Résumé 
des substances et leur concentration excédant leurs limites avec interférence.

Substance Concentration 
limite (mg/dl)

Plage de concentration thérapeutique/phy-
siologique (ou limite supérieure) (mg/dl)

Acétaminophène (Paracétamol) > 20 0,45 à 3
Acide ascorbique > 5 2
Iodide pralidoxime > 5 ~ 10 (Dose IV 500 mg)
Acide urique > 10 2 à 8
Stockage et manipulation

!  Ne PAS utiliser les bandelettes de test si elles sont périmées.
 Stocker les bandelettes de test dans un lieu frais et sec, dont la température est com-
prise entre 2 °C et 30 °C (entre 35,6 °F et 86 °F) et l’humidité relative entre 10 % et 
90 %.

 Stocker les bandelettes de test dans leur flacon d’origine UNIQUEMENT. Ne PAS les tran-
sférer dans un nouveau flacon ou un autre récipient. (Uniquement pour le flacon de ban-
delettes)

 Utiliser chaque bandelette de test immédiatement après l’avoir extraite du flacon ou 
de son emballage individuel en aluminium. Refermer le flacon immédiatement après 
avoir extrait une bandelette. (Uniquement pour le flacon de bandelettes)

 Maintenir le flacon fermé à tout moment. (Uniquement pour le flacon de bandelettes)
 Maintenir les bandelettes de test à l’écart de la lumière directe du soleil. Ne PAS 
stocker les bandelettes de test dans un lieu très humide.

 Ne PAS toucher les bandelettes de test avec les mains mouillées.
 Ne PAS plier, couper ou altérer les bandelettes de test.

Composants chimiques
Glucose 1-déshydrogénase (E. coli) 8 %
Navette d’électron 55 %
Protecteur enzymatique 8 %
Ingrédients non réactifs 29 %

Schéma de la bandelette
1. Trou d’absorption
Appliquer l’échantillon de sang ici. Le sang est automatiquement absorbé.
2. Fenêtre de confirmation
Elle indique la confirmation que suffisamment de sang a été appliqué 
dans le trou d’absorption de la bandelette.
3. Partie de la bandelette à tenir
Tenir cette partie lors de l’insertion de la bandelette de test dans la fente.
4. Barres de contact
Insérer cette extrémité de la bandelette de test dans le lecteur. Pousser 
fort jusqu’à ce qu’elle n’aille pas plus loin.
ATTENTION: La partie avant de la bandelette de test doit être tournée vers le 

haut lors de son insertion dans la fente. Le résultat du test peut être incorrect si la barre de contact 
n’est pas totalement insérée dans la fente de la bandelette de test.
Test de la glycémie

VEUILLEZ VOUS LAVER ET SÉCHER LES MAINS AVANT DE PROCÉDER AU TEST
ÉTAPE 1
Insérer complètement la bandelette de test dans la fente du lecteur, jusqu’à ce 
qu’elle ne puisse aller plus loin. Une fois que la bandelette est complètement 
insérée, le lecteur procède à différentes vérifications automatiques.
ÉTAPE 2
Recueillir un échantillon de sang avec la bandelette de test. Une quantité de sang 
suffisante est nécessaire pour que les résultats du test soient précis. Toucher la 
goutte de sang avec le trou d’absorption de la bandelette de test et attendre que 
la fenêtre de confirmation soit complètement couverte. Le lecteur commence le 
compte à rebours. Ne PAS appliquer un échantillon de sang écrasé.
ÉTAPE 3

Au bout de quelques secondes, le lecteur affiche le résultat du test. La dernière lecture 
est automatiquement enregistrée dans le lecteur. Arrêter celui-ci en retirant la bande-
lette de test et jeter la bandelette de test usagée.
REMARQUE: Pour plus d’informations, consulter le mode d’emploi. La lancette et les 
bandelettes de test usagées représentent des dangers potentiels du point de vue biolo-
gique. Veuillez les éliminer avec prudence, conformément aux réglementations locales
Lecture des résultats
La surveillance de la glycémie joue un rôle fondamental dans le contrôle du diabète. 
Une étude à long terme a démontré que le maintien du taux de glycémie proche de la 
normale peut contribuer à réduire le risque de complications du diabète jusqu’à 60 %.*1 
Les résultats fournis par ce système peuvent aider les personnes et les professionnels 
de la santé à surveiller et ajuster les traitements, afin de contrôler au mieux le diabète.
Les lectures de la glycémie donnent des résultats en équivalent plasma et s’affichent en milligrammes de 
glucose par décilitre de sang (mg/dl) ou en millimoles de glucose par litre de sang (mmol/l).

Valeurs de référence

Moment de la journée Plage de glycémie plasmatique normale pour les per-
sonnes non affectées de diabète (mg/dL ou mmol/L)

À jeun*2 et avant le repas Moins de 100 mg/dl (5,6 mmol/l)
2 heures après le repas Moins de 140 mg/dl (7,8 mmol/l)

*1: American Diabetes Association. Classification and Diagnosis of Diabetes : Standards of Medical Care in 
Diabetes-2022 Jan ; 45(Supplément 1) : S17-S38. https://doi.org/10.2337/dc22-S002
*2: Un jeûne est défini comme une absence d’apport calorique pendant au moins 8 heures.
Veuillez consulter votre médecin pour déterminer une plage cible qui vous est adaptée.
Résultats douteux ou incohérents
Si les résultats des tests sont inhabituels ou ne correspondent pas à ce que vous ressentez:
■ Assurez-vous que la fenêtre de confirmation de la bandelette de test est complètement remplie de sang.
■ Contrôler la date de péremption des bandelettes de test.
■ Contrôler la performance de votre lecteur et des bandelettes de test à l’aide de la solution de contrôle.

!  Un taux de glycémie anormalement élevé ou bas peut représenter le symptôme d’un problème médical 
grave. Si la plupart de vos résultats sont anormalement élevés ou bas, veuillez consulter votre médecin.

Tests de contrôle qualité
Nos solutions de contrôle contiennent une quantité de glucose connue qui réagit avec les bandelettes 
de test. Si vous pensez que le lecteur ou les bandelettes de test ne fonctionnent pas correctement, 
vous pouvez contrôler leurs performances ainsi que votre technique en comparant les résultats de la 
solution de contrôle avec la plage indiquée sur l’étiquette du flacon ou de l’emballage des bandelet-
tes de test. Pour les instructions complètes sur le test, consulter le mode d’emploi.

!  La plage de référence des solutions de contrôle peut varier selon les flacons ou les emballages de 
bandelettes de test. 
S’assurer que l’on contrôle la plage sur l’étiquette du flacon ou de l’emballage en cours d’utilisation.

Informations supplémentaires
Toujours porter des gants et respecter les procédures et politiques de contrôle des dan-
gers biologiques de l’établissement lors de tests impliquant des échantillons de sang du 
patient. N’utiliser que des échantillons de sang total frais. Les professionnels peuvent 
utiliser les bandelettes de test pour tester des échantillons de sang capillaire, veineux, 
artériel et de nouveau-né.
Taille de l’échantillon: 0,5 µl Temps de réaction : 5 secondes
Plage de mesure du système: 10 à 800 mg/dl (0,56 à 44,4 mmol/l)
Précision
Des experts en diabète ont défini les limites des lecteurs de glycémie à ±15 mg/dL (0,83 
mmol/L) de la méthode de référence lorsque le taux de glycémie est inférieur à 100 mg/
dL (5,55 mmol/L), et à ±15 % de la méthode de référence lorsque le taux de glycémie 
est de 100 mg/dL (5,55 mmol/L) ou supérieur. Les tableaux ci-dessous démontrent à quel 
point GIMACARE atteint cette cible. Le tableau est basé sur une étude réalisée sur 160 
patients (chaque patient a été testé six fois ce qui a donné lieu à 960 résultats de test) 
pour voir les performances du GIMACARE par rapport au résultat de la méthode de 
référence Cobas C311.
Tableau 1 Résultats de précision pour une concentration de glucose < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (capillaire)

Dans ±5 mg/dL
(Dans ±0,28 mmol/L)

Dans ±10 mg/dL
(Dans ±0,55 mmol/L)

Dans ±15 mg/dL*

(Dans ±0,83 mmol/L)
77,8% (196/252) 98,0% (247/252) 100% (252/252)

Tableau 2 Résultats de précision pour une concentration de glucose≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (capillaire)

Dans ±5% Dans ±10% Dans ±15%*

69,4% (491/708) 96,5% (683/708) 99,7% (646/648)
Tableau 3 Résultats de précision pour les concentrations de glycémie comprises entre 
14 mg/dl (0,77 mmol/L) et 740 mg/dL (41,11 mmol/L) (capillaire)

Dans ±15 mg/dL o ±15% (Dans ±0,83 mmol/L o ±15%)
99,8% (958/960)

Tableau 4 Résultats de précision pour une concentration de glucose < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (veineux)

Dans ±5 mg/dL
(Dans ±0,28 mmol/L)

Dans ±10 mg/dL
(Dans ±0,55 mmol/L)

Dans ±15 mg/dL*

(Dans ±0,83 mmol/L)
69,7% (205/294) 95,2% (280/294) 100% (294/294)

Tableau 5 Résultats de précision pour une concentration de glucose≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (veineux)

Dans ±5% Dans ±10% Dans ±15%*

52,4% (349/666) 90,2% (601/666) 99,2% (661/666)
Tableau 6 Résultats de précision pour les concentrations de glycémie comprises entre 
13 mg/dL (0,72 mmol/L) et 798 mg/dL (44,33 mmol/L) (veineux)

Dans ±15 mg/dL o ±15% (Dans ±0,83 mmol/L o ±15%)
99,5% (955/960)

*Critères d’acceptabilité conformément à ISO 15197:2013 et EN ISO 15197:2015, 95 % de toutes les différences de 
valeurs de glycémie (c’est-à-dire, valeurs de référence YSI-2300 moins valeurs de glycémie GIMACARE) devrait se trouver 
dans ±15 mg/dL (0,83 mmol/L) pour un taux de glycémie < 100 mg/dL (5,55 mmol/L), et dans ±15 % pour un taux de 
glycémie ≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
REMARQUE: Lorsque les résultats des bandelettes de test pour la glycémie GIMACARE sont comparés 
aux valeurs de référence, les différences de valeur inférieures à 100 mg/dL (5,55 mmol/L) sont exprimées en 
mg/dl ou mmol/L, tandis que celles supérieures à 100 mg/dL (5,55 mmol/L) sont en pourcentage.
Performance utilisateur
Une recherche évaluant les valeurs de glycémie provenant d’échantillons de sang capillaire 
recueilli au bout du doigt de 160 personnes a donné les résultats suivants:
97,5% dans ±15 mg/dl (0,83 mmol/l) des valeurs de laboratoire médical à des taux de glycé-
mie inférieurs à 100 mg/dl (5,55 mmol/l), et 98,3 % dans ±15 % des valeurs de laboratoire 
médical à des taux de glycémie de 100 mg/dl (5,55 mmol/l) ou supérieurs.
Précision
Critères d’acceptabilité
Tous les niveaux ≥ 100 mg/dL des résultats de test du taux de glycémie doivent être 
compris dans 5 % du coefficient de variation (CV) et pour des taux de glycémie < 100 
mg/dL dans les 5 mg/dL de déviation standard (SD).
Répétabilité (en cours d’exécution) Précision

Concentration  (mg/dL o mmol/L)

Moyenne 48,7 mg/dL
(2,7 mmol/L)

104,7 mg/dL
(5,81 mmol/L)

148,6 mg/dL
(8,25 mmol/L)

219,9 mg/dL
(12,21 mmol/L)

384,3 mg/dL
(21,35 mmol/L)

ET 1,96 mg/dL
(0,1 mmol/L)

2,19 mg/dL
(0,12 mmol/L)

3,33 mg/dL
(0,18 mmol/L)

4,85 mg/dL
(0,26 mmol/L)

8,75 mg/dL
(0,48 mmol/L)

CV (%) --- 2,19 2,11 2,20 2,28
Précision intermédiaire (jour par jour)

Concentration (mg/dL o mmol/L)
Moyenne 49,5 mg/dL (2,75 mmol/L) 142,1 mg/dL (7,89 mmol/L) 332,7 mg/dL (18,48 mmol/L)

ET 2,02 mg/dL (0,11 mmol/L) 3,15 mg/dL (0,17 mmol/L) 6,66 mg/dL (0,37 mmol/L)
CV (%) --- 2,22 2,00
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Tiras reactivas de glucosa en sangre
Utilizar sólo con el sistema de monitorización multifunción GIMACARE.
Advertencias

 Sólo para uso diagnóstico in vitro (fuera del cuerpo).
 Para un solo uso.
 Los profesionales sanitarios y otros usuarios deben manipular con cuidado todo lo que 
entre en contacto con la sangre humana para evitar la transmisión de enfermedades 
infecciosas, incluidos los objetos desinfectados.

 Lea esta hoja y el manual del usuario de su sistema de monitorización multifunción 
GIMACARE antes de utilizar esta tira reactiva. Utilice únicamente tiras reactivas de glucosa en 
sangre GIMACARE con el sistema de monitorización multifunción GIMACARE para obtener 
resultados precisos y estar cubierto por la garantía del fabricante.

 Los resultados pueden ser imprecisos cuando se realizan pruebas en pacientes con una 
tensión arterial anormalmente baja o en estado de shock.

 En el caso de pacientes con circulación periférica deficiente, no se aconseja la extracción 
de sangre capilar de los puntos de muestreo aprobados, ya que los resultados podrían 
no reflejar fielmente el nivel fisiológico de glucosa en sangre. Puede aplicarse en las 
siguientes circunstancias: deshidratación grave como resultado de cetoacidosis diabética 
o debido a hiperglucemia de estrés, coma hiperosmolar no cetósico, shock, insuficiencia 
cardíaca descompensada clase IV de NYHA o enfermedad arterial periférica oclusiva.

 Mantenga las tiras reactivas y las lancetas fuera del alcance de los niños pequeños. En 
caso de ingestión, consulte inmediatamente a un médico.

Uso previsto
Tiras reactivas de glucosa en sangre GIMACARE, cuando se utilizan junto con el GIMACARE 
Sistema de monitorización multifuncional, permite medir los niveles de glucosa en sangre por uno 
mismo en el hogar o por profesionales sanitarios. Está destinado a ser utilizado para la medición 
cuantitativa de glucosa (azúcar) en muestras de sangre total capilar fresca de las yemas de los 
dedos, y de muestras de sangre total venosa, arterial y neonatal.
Los profesionales pueden utilizar las tiras reactivas para analizar muestras de sangre capilar, venosa, 
arterial y neonatal; el uso doméstico se limita al análisis de sangre total capilar. Este sistema no está 
destinado al diagnóstico ni a la detección de la diabetes mellitus.
Principio de la prueba
Su sistema mide la cantidad de glucosa en sangre total. La prueba se basa en la medición de la corriente 
eléctrica generada por la reacción de la glucosa en sangre con el reactivo de las tiras. El medidor mide la 
corriente, calcula la glucosa en sangre y muestra el resultado en la pantalla. La intensidad de la corriente 
producida por la reacción depende de la cantidad de glucosa en la muestra de sangre.
Limitaciones

 Efectos lipémicos: Los triglicéridos en sangre de hasta 3000 mg/dL (33,9 mmol/L) no afectan a 
los resultados de forma significativa, pero pueden afectar a los resultados en niveles superiores.

 Xilosa: No mida la glucosa en sangre durante o poco después de una prueba de absorción 
de xilosa. La presencia de Xilosa en la sangre puede dar resultados falsamente elevados.

 Metabolitos: Dopamina, L-Dopa, metildopa, ácido úrico, ácido ascórbico y paracetamol en 
valores normales no afectan significativamente a los resultados de las pruebas de glucemia.

 No se observan interferencias significativas en presencia de galactosa, maltosa o 
fructosa en pruebas de glucosa en sangre.

 Efectos de la altitud: Las altitudes de hasta 10.742 pies (3.275 m) no afectan a los 
resultados de las pruebas.

 Utilice únicamente heparina para la anticoagulación de sangre total capilar o venosa fresca.
 Hematocrito: El nivel de hematocrito está limitado entre el 0% y el 70%. Si no conoce 
su nivel de hematocrito, consulte a su médico.

 Uso neonatal: Esta tira reactiva puede utilizarse para realizar pruebas a recién nacidos.
Los siguientes compuestos, cuando se determina que están por encima de su limitación 
y se analizan con el sistema de monitorización de glucosa en sangre GIMACARE, pueden 
producir resultados elevados de glucosa: Resumen de sustancias y concentraciones por 
encima de la limitación con interferencia.

Sustancia Concentración 
límite (mg/dL)

Rango de concentración terapéutica/
fisiológica (o Límite superior) (mg/dL)

Acetaminofeno (Paracetamol) > 20 0,45 - 3
Ácido ascórbico > 5 2
Yoduro de pralidoxima > 5 ~ 10 (Dosis IV 500 mg)
Ácido úrico > 10 2 - 8
Almacenamiento y manipulación

!  NO utilice las tiras reactivas si han caducado.
 Guarde las tiras reactivas en un lugar fresco y seco, entre 2°C y 30°C (35,6°F y 86°F) y 
entre 10% y 90% de humedad relativa.

 Guarde las tiras reactivas SÓLO en su frasco original. NO las transfiera a un nuevo vial 
ni a ningún otro recipiente. (Sólo para vial de tiras)

 Utilice cada tira reactiva inmediatamente después de sacarla del vial o del paquete individual 
de aluminio. Cerrar el vial inmediatamente después de extraer una tira. (Sólo para vial de tiras)

 Mantener el vial cerrado en todo momento. (Sólo para vial de tiras)
 Mantenga las tiras reactivas alejadas de la luz solar directa. NO guarde las tiras 
reactivas en lugares muy húmedos.

 NO toque las tiras reactivas con las manos mojadas.
 NO doble, corte ni altere la tira reactiva.

Componentes químicos
Glucosa deshidrogenasa(E. coli) 8%
Lanzadera de electrones 55%
Protector enzimático 8%
Componentes no reactivos 29%
Aspecto de la tira

1. Orificio absorbente
Aplique la muestra de sangre aquí. La sangre se absorberá automáticamente.
2. Ventana de confirmación
Aquí es donde puede confirmar si se ha aplicado suficiente sangre al 
orificio absorbente de la tira.
3. Mango de la tira reactiva
Sujete esta parte para introducir la tira reactiva en la ranura.
4. Barras de contacto
Introduzca este extremo de la tira reactiva en el medidor. Empuje 
firmemente hasta que haga tope.
ATENCIÓN: Al insertar la tira reactiva, el anverso debe quedar hacia arriba. Los 
resultados de la prueba pueden ser erróneos si la barra de contactos no está 
completamente insertada en la ranura de prueba.

Análisis de glucosa en sangre
LÁVESE Y SÉQUESE LAS MANOS ANTES DE REALIZAR CUALQUIER PRUEBA
PASO 1
Introduzca la tira reactiva a fondo en la ranura del medidor hasta 
el tope. Cuando la tira esté completamente insertada, el medidor 
realizará varias autocomprobaciones.
PASO 2
Recoja una muestra de sangre con la tira reactiva. Se necesita una cantidad 
suficiente de sangre para que la prueba proporcione resultados precisos. Toque 
la gota de sangre con el orificio absorbente de la tira reactiva y espere hasta 
que la ventana de confirmación esté completamente cubierta. El medidor 
empezará la cuenta regresiva. NO aplique una muestra de sangre dispersa.
PASO 3

Transcurridos unos segundos, el medidor mostrará el resultado de la prueba. La última 
lectura se guardará automáticamente en el medidor. Apáguelo retirando la tira reactiva 
y deseche la tira reactiva usada.
NOTA: Consulte el Manual del Usuario para obtener más información. La lanceta y las 
tiras reactivas usadas son potencialmente biopeligrosas. Deséchelas con cuidado de 
acuerdo con la normativa local.
Lectura del resultado
La monitorización de la glucemia desempeña un papel importante en el control de la 
diabetes. Un estudio a largo plazo demostró que mantener los niveles de glucosa en 
sangre cerca de lo normal puede reducir el riesgo de complicaciones de la diabetes 
hasta en un 60%.*1 Los resultados proporcionados por este sistema pueden ayudarle 
a usted y a su profesional sanitario a supervisar y ajustar su plan de tratamiento para 
obtener un mejor control de su diabetes.
Las lecturas de glucosa en sangre proporcionan resultados equivalentes a los del plasma 
y se muestran en miligramos de glucosa por decilitro de sangre (mg/dL) o en milimoles 
de glucosa por litro de sangre (mmol/L).

Valores de referencia

Hora del día Rango normal de glucosa plasmática para personas sin 
diabetes (mg/dL o mmol/L)

En ayunas*2 y antes de las comidas Menos de 100 mg/dL (5,6 mmol/L)
2 horas después de la comida Menos de 140 mg/dL (7,8 mmol/L)

*1: Asociación Americana de Diabetes. Clasificación y diagnóstico de la diabetes: Normas de atención médica en 
diabetes-2022 Ene; 45(Suplemento 1): S17-S38. https://doi.org/10.2337/dc22-S002
*2: El ayuno se define como la ausencia de ingesta calórica durante al menos 8 horas.
Póngase en contacto con su médico para fijar un rango objetivo que sea adecuado para usted.
Resultados cuestionables o incoherentes
Si los resultados de las pruebas son inusuales o incoherentes con cómo se siente:
■ Asegúrese de que la ventana de confirmación de la tira reactiva esté completamente llena de sangre.
■ Compruebe la fecha de caducidad de las tiras reactivas.
■ Compruebe el funcionamiento de su medidor y tiras reactivas con las soluciones de control.

!  Los niveles inusualmente altos o bajos de glucosa en sangre pueden ser síntomas de una enfermedad grave. Si 
la mayoría de sus resultados son inusualmente altos o bajos, póngase en contacto con su profesional sanitario.

Pruebas de control de calidad
Nuestras soluciones de control contienen una cantidad conocida de glucosa que puede 
reaccionar con las tiras reactivas. Si le preocupa que el medidor o las tiras reactivas no 
funcionen correctamente, puede comprobar el funcionamiento del medidor, las tiras 
reactivas y su técnica comparando los resultados de la solución de control con el rango 
impreso en la etiqueta del frasco de tiras reactivas o en el envase de las tiras reactivas. 
Consulte el manual del usuario para obtener instrucciones completas sobre las pruebas.

!  El rango de referencia de las soluciones de control puede variar con cada nuevo vial 
o paquete de tiras reactivas. 
Asegúrese de comprobar el rango en la etiqueta de su vial actual o en el envase actual.

Información adicional
Utilice siempre guantes y siga la política y los procedimientos de control de riesgos biológicos 
de su centro cuando realice pruebas con muestras de sangre de pacientes. Utilice únicamente 
muestras de sangre entera fresca. Los profesionales pueden utilizar tiras reactivas para 
analizar muestras de sangre capilar, venosa, arterial y neonatal.
Tamaño de la muestra: 0,5 μL Tiempo de reacción: 5 segundos
Rango de medición del sistema: de 10 a 800 mg/dL (de 0,56 a 44,4 mmol/L)
Precisión
Los expertos en diabetes han sugerido que los medidores de glucosa deben estar dentro de ±15 mg/
dL (0,83 mmol/L) del método de referencia cuando la concentración de glucosa es inferior a 100 mg/dL 
(5,55 mmol/L), y estar dentro del ±15% del método de referencia cuando la concentración de glucosa 
es igual o superior a 100 mg/dL (5,55 mmol/L). Los cuadros siguientes muestran la frecuencia con la 
que GIMACARE alcanza este objetivo. La tabla se basa en un estudio realizado en 160 pacientes (cada 
paciente fue sometido seis veces a pruebas con 960 resultados de pruebas) para ver el rendimiento de 
GIMACARE en comparación con los resultados del método de referencia Cobas C311.
Tabla 1 Resultados de precisión para concentración de glucosa < 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (Capilar)

Dentro de ±5 mg/dL
(Dentro de ±0,28 mmol/L)

Dentro de ±10 mg/dL
(Dentro de ±0,55 mmol/L)

Dentro de ±15 mg/dL*

(Dentro de ±0,83 mmol/L)
77,8% (196/252) 98,0% (247/252) 100% (252/252)

Tabla 2 Resultados de precisión para concentración de glucosa≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L) (Capilar)

Dentro de ±5% Dentro de ±10% Dentro de ±15%*

69,4% (491/708) 96,5% (683/708) 99,7% (646/648)
Tabla 3 Accuracy results for glucose concentrations between 14 mg/dL (0.77 mmol/L) to 
740 mg/dL (41.11 mmol/L) (Capillary)

Dentro de ±15 mg/dL o ±15% (Dentro de ±0,83 mmol/L o ±15%)
99,8% (958/960)

Tabla 4 Accuracy results for glucose concentration < 100 mg/dL (5.55 mmol/L) (Venous)

Dentro de ±5 mg/dL
(Dentro de ±0,28 mmol/L)

Dentro de ±10 mg/dL
(Dentro de ±0,55 mmol/L)

Dentro de ±15 mg/dL*

(Dentro de ±0,83 mmol/L)
69.7% (205/294) 95.2% (280/294) 100% (294/294)

Tabla 5 Accuracy results for glucose concentration ≥ 100 mg/dL (5.55 mmol/L) (Venous)

Dentro de ±5% Dentro de ±10% Dentro de ±15%*

52,4% (349/666) 90,2% (601/666) 99,2% (661/666)
Table 6 Resultados de precisión para concentraciones de glucosa entre 14 mg/dL 
(0,77 mmol/L) y 740 mg/dL (41,11 mmol/L) (Capilar)

Dentro de ±15 mg/dL o ±15% (Dentro de ±0,83 mmol/L o ±15%)
99,5% (955/960)

*Criterios de aceptación en ISO 15197:2013 y EN ISO 15197:2015, 95% de todas las diferencias en los valores 
de glucosa (es decir, los valores de referencia del YSI-2300 menos los valores de glucosa de GIMACARE) deben 
estar dentro de ±15 mg/dL (0,83 mmol/L) para concentración de glucosa < 100 mg/dL (5,55 mmol/L), y dentro 
de ±15% para concentración de glucosa ≥ 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
NOTA: Cuando se comparan los resultados de las tiras reactivas de glucosa en sangre 
GIMACARE con los valores de referencia, los valores de diferencia inferiores a 100 mg/
dL (5,55 mmol/L) se expresan en mg/dL o mmol/L, mientras que los superiores a 100 
mg/dL (5,55 mmol/L) se expresan en porcentaje.
Rendimiento respecto al usuario
Un estudio en el que se evaluaron los valores de glucosa a partir de muestras de sangre capilar de 
la yema del dedo obtenidas por 160 legos arrojó los siguientes resultados:
97,5% dentro de ±15 mg/dL (0,83 mmol/L) de los valores del laboratorio médico en concentraciones 
de glucosa inferiores a 100 mg/dL (5,55 mmol/L), y 98,3% dentro de ±15% de los valores del 
laboratorio médico en concentraciones de glucosa iguales o superiores a 100 mg/dL (5,55 mmol/L).
Precisión
Criterios de aceptación
Todos los niveles ≥ 100 mg/dL de los resultados de las pruebas de concentración de 
glucosa estarán dentro del 5% del coeficiente de variación (CV), y para concentraciones 
de glucosa < 100 mg/dL dentro de un margen de 5 mg/dL de desviación estándar (DE).
Precisión de Repetibilidad (dentro de un ciclo)

Concentration (mg/dL o mmol/L)

Mean 48,7 mg/dL
(2,7 mmol/L)

104,7 mg/dL
(5,81 mmol/L)

148,6 mg/dL
(8,25 mmol/L)

219,9 mg/dL
(12,21 mmol/L)

384,3 mg/dL
(21,35 mmol/L)

SD 1,96 mg/dL
(0,1 mmol/L)

2,19 mg/dL
(0,12 mmol/L)

3,33 mg/dL
(0,18 mmol/L)

4,85 mg/dL
(0,26 mmol/L)

8,75 mg/dL
(0,48 mmol/L)

CV (%) --- 2,19 2,11 2,20 2,28
Intermediate (day to day) precision

Concentración  (mg/dL o mmol/L)
Promedio 49,5 mg/dL (2,75 mmol/L) 142,1 mg/dL (7,89 mmol/L) 332,7 mg/dL (18,48 mmol/L)

SD 2,02 mg/dL (0,11 mmol/L) 3,15 mg/dL (0,17 mmol/L) 6,66 mg/dL (0,37 mmol/L)
CV (%) --- 2,22 2,00
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