
Bandelettes de test pour le cholestérol total
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 qui testent plusieurs patients avec 
ce système 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 ce manuel et le mode d’emploi du Système de surveillance multi-fonction 
GIMACARE avant de commencer. Utiliser uniquement les bandelettes de test pour le 
cholestérol total GIMACARE avec le Système de surveillance multi-fonction GIMACARE 
afin d’obtenir des résultats précis et 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 cholestérol total physiologique.

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

Usage prévu
Les bandelettes de test pour le cholestérol total GIMACARE utilisées conjointement 
au Système de surveillance multi-fonction GIMACARE vous permettent de mesurer 
vous-même votre taux de cholestérol total à la maison ou de le faire mesurer par un 
professionnel de la santé. Les utilisateurs ne doivent recueillir les échantillons de sang 
total capillaire frais qu’au bout du doigt. Le système ne doit pas être utilisé pour le 
diagnostic ou le dépistage de maladies.
Limites

 Hématocrite: Le taux d’hématocrite est limité à la plage comprise entre 20 % et 60 
%. Si vous ne connaissez pas votre taux d’hématocrite, veuillez le demander à votre 
médecin.

 Le L-DOPA in vitro jusqu’à 1 mg/dl, la dopamine jusqu’à 2,5 mg/dl, l’acide urique jusqu’à 
10 mg/dl et l’acide ascorbique jusqu’à 5 mg/dl n’ont démontré aucune interférence.

 Effets de l’altitude: Une altitude jusqu’à 11 500 pieds (3 500 m) n’affecte pas les 
résultats des tests

Stockage et manipulation
!  Ne pas utiliser les bandelettes de test si elles sont périmées.
 Les bandelettes de test sont périmées 6 mois après la première ouverture. Noter la date 
sur le flacon des bandelettes lorsque celui-ci est ouvert pour la première fois. (Uniquement 
pour le flacon de bandelettes)

 Stocker les bandelettes de test dans un lieu frais et sec, dont la température est comprise 
entre 2 °C et 30 °C (entre 35,6 °F et 86 °F) et l’humidité relative entre 10 % et 85 %.

 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.

 Stocker les bandelettes de test dans leur flacon d’origine UNIQUEMENT. Ne pas les 
transférer dans un nouveau flacon ou un autre récipient. (Uniquement pour le flacon 
de bandelettes)

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

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.
Étalonnage
Étalonner le lecteur chaque fois que l’on commence à utiliser un nouvel 

emballage de bandelettes de test en le réglant à l’aide du code correct. Les résultats 
des test peuvent se montrer imprécis si le code affiché sur le lecteur ne correspond pas 
à celui indiqué sur l’étiquette du flacon/emballage des bandelettes.
Puce code
1. Insérer la puce code lorsque le lecteur est éteint. Attendre qu’un nombre et 

l’inscription «CHOL» s’affichent à l’écran.
2. Retirer la puce code. Le message «OFF» s’affiche puis le lecteur s’éteint automatiquement.
Contrôle du code
S’assurer que le nombre et l’inscription «CHOL» affichés sur le lecteur correspondent au 
nombre indiqué sur l’étiquette du flacon/l’emballage avant de continuer. Si les chiffres 
correspondent, on peut procéder au test. Dans le cas contraire, arrêter le test et insérer 
la puce code correcte. Si le problème persiste, contacter le service client.
Test du cholestérol total
VEUILLEZ VOUS LAVER ET SÉCHER LES MAINS AVANT DE PROCÉDER AU TEST. 
TOUJOURS CONSULTER LE MODE D’EMPLOI ET LA NOTICE DE LA LANCETTE POUR 
RECUEILLIR L’ÉCHANTILLON DE SANG.
1. Insérer complètement la bandelette de test dans la fente du lecteur, jusqu’à ce qu’elle 

n’aille pas plus loin. Une fois que la bandelette est complètement insérée, le lecteur 
procède à différentes vérifications automatiques.

2. Recueillir un échantillon de sang avec la bandelette de test. Essuyer la première 
goutte de sang avec un coton-tige propre. S’assurer que la quantité de sang est 
suffisante pour que les résultats du test soient précis. Appliquer la goutte de sang 
dans le trou d’absorption de la bandelette de test et attendre que la fenêtre de 
confirmation soit complètement remplie. Le lecteur commence le compte à rebours. 
Ne PAS appliquer un échantillon de sang écrasé. NE JAMAIS essayer d’ajouter plus de 
sang sur la bandelette de test, une fois que la goutte de sang est tombée.

3. Le lecteur affichera votre taux de cholestérol total en moins de 60 secondes. La 
dernière lecture est automatiquement enregistrée dans le lecteur. Le lecteur s’éteint 
automatiquement une fois que la bandelette de test a été retirée. S’assurer que l’on 
élimine la lancette et la bandelette de test usagées correctement.

La lancette et les bandelettes de test usagées représentent des dangers potentiels 
du point de vue biologique. Veuillez les éliminer avec prudence, conformément aux 
réglementations locales. Pour plus d’informations, consulter le mode d’emploi.
Lecture des résultats
Les lectures du cholestérol total donnent des résultats en équivalent plasma et s’affichent 

en milligrammes de cholestérol total par décilitre de sang (mg/dl) ou en millimoles de 
cholestérol total par litre de sang (mmol/l). L’unité de mesure dépend du lecteur utilisé.
Valeurs de référence

Cholestérol total (mg/dl ou mmol/l)
Souhaitable < 200 mg/dL (5,1 mmol/L)

Limite supérieure 200 - 239 mg/dL (5,1 - 6,1 mmol/L)
Haute ≥ 240 mg/dL (6,2 mmol/L)

Un médecin doit définir les valeurs spécifiques à chaque patient. Procéder à au moins deux 
mesures en différentes occasions avant de prendre une décision médicale, car une mesure unique 
peut ne pas représenter le taux de triglycérides habituel d’un patient. Un taux de cholestérol 
élevé ne représente qu’un seul facteur de risque pour une pathologie cardiaque. Il en existe de 
nombreux autres. Il est souhaitable que le taux de cholestérol soit inférieur à 200 mg/dL.
Source: National Cholesterol Education Program. ATP III Guidelines At-A-Glance Quick 
Desk Reference. National Institutes of Health. National Heart, Lung and Blood Institute. 
NIH Publication N° 01-3305, mai 2001.
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
!  Si les résultats du test diffèrent de manière significative de ce à quoi on s’attendait, 

ou si les taux sont anormalement élevés ou bas, répéter le test avec une nouvelle 
bandelette de test ou contacter son médecin.

Rappel de la date de péremption
Pour des raisons pratiques, le rappel de la date de péremption s’activera et vous indiquera 
le nombre de jours restant avant la date de péremption des bandelettes indiquée sur 
l’étiquette du flacon ou sur l’emballage en aluminium. Le compte à rebours commence 
à partir de 30 jours, jusqu’à 1 jour et est affiché au centre de l’écran. Lorsque le rappel 
s’affiche, utiliser les bandelettes de test restantes avant la péremption.

!  Le message d’erreur E-2 s’affiche dans les situations suivantes:
■ Le test est périmé;
■ La puce code est périmée; ou
■  La date a été définie de manière incorrecte sur le lecteur lors des réglages initiaux.
Si le message d’erreur E-2 s’affiche, répéter le test avec un nouveau lot de bandelettes 
de test pour obtenir des résultats précis.
Composants chimiques
Cholestérol estérase (Pseudomonas sp.) ≥ 0,1 U 
Cholestérol oxidase (Streptomyces sp.) ≥ 0,1 U 
Navette d’électron 50 %
Protecteur enzymatique 8 %
Ingrédients non réactifs 34 %
Tests de contrôle qualité
Nos solutions de contrôle contiennent une quantité de cholestérol total 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 bandelettes de test. Consulter 
le mode d’emploi pour les instructions étape par étape du test de contrôle qualité.

!  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 
dangers biologiques locales lors de tests impliquant des échantillons de sang du 
patient. N’utiliser que des échantillons de sang total frais.
Taille de l’échantillon: 3 μl
Temps de réaction: 60 secondes
Plage de mesure du système: 100 à 400 mg/dl (2,5 à 10,3 mmol/l)
Plage d’hématocrite: entre 20 % et 60 %
Précision
La précision décrit dans quelle mesure les lectures d’un système de test (lecteur et 
bandelettes de test) correspondent aux lectures d’un système de référence (analyseur de 
laboratoire) accepté au niveau international et qu’elles sont effectuées conformément 
à une norme internationalement reconnue. Les échantillons préparés ont été testés sur 
ce lecteur et comparés aux lectures de l’analyseur Cobas C311

Cholestérol total n = 480
Échantillons capillaires Plage, moyenne

Régression
y = 0,9715x + 9,3218

R² = 0,9606
Plage: da 105,8 a 388,0 mg/dL

Moyenne: 210,0 mg/dL

Performance utilisateur

Cholestérol total n = 160
Échantillons capillaires Plage, moyenne

Régression
y = 0,9661x + 10,446

R² = 0,9636
Plage: da 115,4 a 359,6 mg/dL

Moyenne: 206,0 mg/dL
Précision

Cholestérol total Concentration
180 mg/dL 240 mg/dL 350 mg/dL

Moyenne 184,6 243,3 349,4
SD 5,433 7,118 10,367

CV (%) 2,94 2,93 2,97

Information sur les symboles

Symbole Signification Symbole Signification

IV D Dispositif médical de diagnostic 
in vitro

% Limites d’humidité

 
Consultez le mode d’emploi 
ou consultez le mode d’emploi 
électronique

Fabricant

Limite de température # Numéro du modèle

Utiliser avant le Ne pas réutiliser

Code lot UDI Identifiant unique du dispositif

Mise en garde
0123
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Tiras reactivas de colesterol total
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 que realicen pruebas a varios pacientes 
con este sistema 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 este manual y el manual del usuario del sistema de monitorización multifunción 
GIMACARE antes de empezar. Utilice únicamente las tiras reactivas de colesterol total 
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.

 Para los 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 colesterol total.

 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 colesterol total GIMACARE, cuando se utilizan junto con GIMACARE 
Sistema de monitorización multifuncional, le permite medir los niveles de colesterol 
total por usted mismo en el hogar o por profesionales sanitarios. Los usuarios sólo deben 
obtener muestras de sangre total capilar fresca de las yemas de los dedos. Este sistema no 
debe utilizarse para el diagnóstico o la detección de enfermedades.
Limitaciones

 Hematocrito: El nivel de hematocrito está limitado entre el 20% y el 60%. Si no 
conoce su nivel de hematocrito, consulte a su médico.

 In vitro L-DOPA hasta 1 mg/dL, dopamina hasta 2,5 mg/dL, ácido úrico hasta 10 mg/dL 
y ácido ascórbico hasta 5 mg/dL no han mostrado interferencia.

 Efectos de la altitud: Las altitudes de hasta 3.500 m (11.500 pies) no afectan a los 
resultados de las pruebas.

Almacenamiento y manipulación
!  No utilice las tiras reactivas si han caducado.
 Las tiras reactivas caducan a los 6 meses de su primera apertura. Escriba en el frasco 
de tiras reactivas la fecha en que lo abrió por primera vez. (Sólo para vial de tiras)

 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 85% de humedad relativa.

 Mantenga las tiras reactivas alejadas de la luz solar directa. No guarde las tiras 
reactivas en lugares muy húmedos.

 Guarde las tiras reactivas SÓLO en su frasco original. No las transfiera a un nuevo vial 
ni a otros recipientes. (Sólo para vial de tiras)

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

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.
Calibración

Calibre el medidor cada vez que empiece a utilizar un nuevo paquete de tiras reactivas 
ajustando el medidor con el código correcto. Los resultados de las pruebas pueden ser 
inexactos si el número de código que aparece en el medidor no coincide con el número 
impreso en la etiqueta/envase del frasco de tiras reactivas.
Chip de codificación
1. Inserte el chip de codificación con el medidor apagado. Espere hasta que aparezca un 

número y “CHOL” en la pantalla.
2. Retire el chip de codificación. La pantalla mostrará “OFF” y, a continuación, el 

medidor se apagará automáticamente.
Comprobar el número de código
Asegúrese de que el número y “CHOL” que aparecen en el medidor coinciden con 
el número de la etiqueta/paquete del vial de tiras reactivas antes de continuar. Si 
los números coinciden, puede continuar con la prueba. Si no coinciden, interrumpa 
la prueba e inserte el chip de código correcto. Si el problema persiste, póngase en 
contacto con el servicio de atención al cliente para obtener ayuda.
Análisis del ácido úrico
LÁVESE Y SÉQUESE LAS MANOS ANTES DE REALIZAR CUALQUIER PRUEBA. CONSULTE 
SIEMPRE EL MANUAL DEL USUARIO Y EL PROSPECTO DE LA LANCETA PARA SABER 
CÓMO RECOGER UNA MUESTRA DE SANGRE.
1. Introduzca la tira reactiva por completo en la ranura del medidor hasta que haga 

tope. Cuando la tira esté completamente insertada, el medidor realizará varios 
autocontroles.

2. Recoja una muestra de sangre con la tira reactiva. Limpie la primera gota de 
sangre con un bastoncillo de algodón limpio. Asegúrese de que haya una cantidad 
suficiente de sangre para que los resultados de la prueba sean precisos. Aplique 
la gota de sangre en el orificio absorbente de la tira reactiva y espere hasta que 
la ventana de confirmación se llene por completo. El medidor empezará la cuenta 
regresiva. NO aplique una muestra de sangre dispersa. NUNCA intente añadir más 
sangre a la tira reactiva después de que la gota de sangre se haya alejado.

3. En menos de 60 segundos, el medidor mostrará su nivel de colesterol total. La 
última lectura se guardará automáticamente en el medidor. El medidor se apagará 
automáticamente después de retirar la tira reactiva. Asegúrese de desechar 
cuidadosamente la lanceta y la tira reactiva usadas.

La lanceta y la tira reactiva usadas son potencialmente biopeligrosas. Deséchelas con cuidado 
de acuerdo con la normativa local. Consulte el Manual del Usuario para más información.
Lectura del resultado
Las lecturas de colesterol total ofrecen resultados equivalentes al plasma y se muestran 
en miligramos de colesterol total por decilitro de sangre (mg/dL) o en milimoles de 
colesterol total por litro de sangre (mmol/L). La unidad de medición se basa en el 
medidor que haya utilizado.
Valores de referencia

Colesterol total (mg/dL o mmol/L)
Deseable < 200 mg/dL (5,1 mmol/L)

Límite alto 200 - 239 mg/dL (5,1 - 6,1 mmol/L)
Alto ≥ 240 mg/dL (6,2 mmol/L)

Un profesional sanitario recomendará un valor adecuado específico para cada paciente. 
Deben realizarse al menos dos mediciones en ocasiones distintas antes de tomar una 
decisión médica, ya que una sola lectura puede no representar la concentración 
habitual de triglicéridos de un paciente. Un nivel elevado de colesterol es sólo uno de 
los factores de riesgo de las enfermedades cardíacas. Hay muchos otros. Es deseable un 
nivel de colesterol inferior a 200 mg/dL.
Fuente: Programa Nacional de Educación sobre el Colesterol. Guía rápida de consulta 
de las directrices ATP III. Institutos Nacionales de Salud. Instituto Nacional del Corazón, 
los Pulmones y la Sangre. NIH Publication No. 01-3305, Mayo 2001.
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 tira reactiva con las soluciones de 

control
!  Si los resultados de su prueba son significativamente diferentes de lo que espera, o 

en niveles inusualmente altos o bajos, repita la prueba con una nueva tira reactiva o 
póngase en contacto con su profesional sanitario.

Recordatorio de la fecha de caducidad
Para su comodidad, el recordatorio de la fecha de caducidad se activará y le notificará 
el número de días que faltan para la fecha de caducidad de la tira que aparece en la 
etiqueta del vial o en el sobre de aluminio. Comienza la cuenta regresiva de 30 días a 1 
día, que se mostrará en el centro de la pantalla. Cuando vea el recordatorio de la fecha, 
utilice las tiras reactivas restantes antes de que caduquen.

!  El mensaje de error E-2 aparecerá en las siguientes situaciones:
■ La tira reactiva está caducada;
■ El chip de código está caducado; o
■ En la configuración inicial, la fecha se ha ajustado incorrectamente en el medidor.
Si aparece el mensaje de error E-2, repita la prueba con un nuevo lote de tiras reactivas 
para obtener resultados precisos
Componentes químicos:
Colesterol esterasa (Pseudomonas sp.) ≥ 0,1 U 
Colesterol oxidasa(Streptomyces sp.) ≥ 0,1 U 
Transportador de electrones 50%
Protector enzimático 8%
Componentes no reactivos 34%
Pruebas de control de calidad
Nuestras soluciones de control contienen una cantidad conocida de colesterol total que 
reaccionará 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 envase de las tiras reactivas. Consulte el Manual del usuario 
para ver las instrucciones paso a paso de las pruebas de control de calidad.

!  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 locales de control de 
riesgos biológicos cuando realice pruebas con muestras de sangre de pacientes. Utilice 
únicamente muestras de sangre entera fresca.
Tamaño de la muestra: 3 μL
Tiempo de reacción: 60 segundos
Rango de medición del sistema: 100 a 400 mg/dL (2,5 a 10,3 mmol/L)
Rango de hematocrito: de 20% a 60%
Precisión
La precisión describe la concordancia entre las lecturas de un sistema de pruebas 
(medidor y tiras de prueba) y las lecturas de un sistema de referencia aceptado a nivel 
internacional (analizador de laboratorio) y se realiza de acuerdo con un estándar 
reconocido a nivel internacional. Las muestras preparadas fueron testadas sucesivamente 
en este medidor y se compararon con las lecturas del analizador Cobas C311.

Colesterol total n = 480
Muestras capilares Rango, promedio

Regresión
y = 1,0011x - 0,0342 

R² = 0,9707
Rango: 3,2 to 17,6 mg/dL

Promedio: 6,0 mg/dL

Rendimiento respecto al usuario

Colesterol total n = 160
Muestras capilares Rango, promedio

Regresión
y = 0,995x + 0,0385 

R² = 0,9714
Rango: 3,5 to 17,6 mg/dL

Promedio: 5,8 mg/dL
Precisión

Colesterol total Concentración
180 mg/dL 240 mg/dL 350 mg/dL

Promedio 184,6 243,3 349,4
SD 5,433 7,118 10,367

CV (%) 2,94 2,93 2,97

Información sobre los símbolos

Símbolo Referente Símbolo Referente

IV D Producto sanitario para uso 
diagnóstico in vitro

% Limitación de humedad

 
Consulte las instrucciones de 
uso o consulte las instrucciones 
electrónicas de uso

Fabricante

Limites de temperatura # Número de modelo

Fecha de caducidad No vuelva a utilizar

Código de lote UDI Identificador único del 
dispositivo

Precaución
0123
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