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Simbolos del lector

Simbolo Qué significa
Sensor activo
Comportamiento de su glucosa. Para obtener mas
* A 9 N } informacién, consulte el apartado Comprobacién de
su glucosa.
A\ Precaucion

AV 4D Ver pantalla anterior/siguiente

{ Notas
Agregar mas informacion a las notas
@ Nota de alimentos
& Nota de insulina de accién rapida
C) Hora cambiada en el lector
) 3 Sonido y vibracién activados (Act.)
) Sonido activado (Act.), vibracion desactivada (Des.)
o3 Sonido Des., vibracién Act.

m Sonido y vibracién Des.



Simbolo

IE % D@ o %e 2

Qué significa
El sensor se estd comunicando con el lector
El sensor no se estd comunicando con el lector
Prueba de glucosa o de cuerpos cetdnicos en sangre
Configuracién
Resultado de prueba con solucién de control
Calculadora de insulina de accién rapida
Detalles de su dosis de insulina sugerida

Insulina de accion rapida que se estima queda en
el cuerpo

Bateria baja
Bateria cargandose
Sensor demasiado frio

Sensor demasiado caliente



Informacion importante de seguridad

Indicaciones de uso

El lector del sistema Flash de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre 2
(el“lector”), cuando se utiliza con un sensor del sistema Flash de
monitorizacidn de glucosa FreeStyle Libre 2 (el “sensor”), estd indicado
para medir los niveles de glucosa en el liquido intersticial en personas

(de 4 afos de edad o més) con diabetes mellitus, incluidas las mujeres
embarazadas. El lector y el sensor estan disefiados para reemplazar las
pruebas de glucosa en sangre para el autocontrol de la diabetes, incluida
la dosificacion de insulina.

La indicacién para nifos (de 4 a 12 afios de edad) esta limitada a aquellos
que estén supervisados por un cuidador que tenga por lo menos 18 afios de
edad. El cuidador es responsable de controlar o ayudar al nifio a controlar
el lector y el sensor, y también de interpretar o ayudar al nifio a interpretar
las lecturas de glucosa del sensor.



Contraindicaciones
Debe quitarse el sensor antes de someterse a pruebas de resonancia
magnética (RM).

ADVERTENCIA:

* No ignore sintomas que puedan deberse a glucosa baja o alta en la
sangre. Si tiene sintomas que no concuerdan con la lectura que hace
su sensor de su glucosa o sospecha que la lectura podria ser inexacta,
realice una prueba mediante pinchazo en el dedo con un medidor
de glucosa en sangre para comprobar la lectura. Si experimenta
sintomas que no concuerdan con sus lecturas de glucosa, consulte
a su profesional sanitario.

* El sistema Flash de monitorizacion de glucosa FreeStyle Libre 2
(el“sistema”) contiene piezas pequefas que podrian ser peligrosas si
se ingieren.




Precauciones e informacion importante sobre el sistema:

A Circunstancias para las que no se ha evaluado el sistema:

« No se ha evaluado el uso del sistema con otros productos sanitarios
implantables, como marcapasos.

« No se ha evaluado el uso del sistema en personas en dialisis o menores
de 4 afos.

A Como conservar el sensor:

« Conserve el kit del sensor a una temperatura entre 4 °Cy 25 °C.
No es necesario guardar el kit del sensor en un refrigerador, pero puede
hacerlo siempre que esté a una temperatura entre 4 °Cy 25 °C.

A Cuando la glucosa del sensor es diferente a la glucosa en sangre:

« Los niveles de glucosa en el liquido intersticial pueden ser diferentes
a los niveles de glucosa en sangre, lo que puede significar que las
lecturas de glucosa del sensor sean diferentes a los niveles de glucosa en
sangre. Esta diferencia puede observarse durante los periodos en los que
la glucosa en sangre cambia rdpidamente, como después de las comidas,
de administrarse insulina o de hacer ejercicio fisico.



A Cuando quitarse el sensor:

« En raras ocasiones, puede que las lecturas de glucosa del sensor sean
inexactas. Si cree que sus lecturas de glucosa no son correctas o no
reflejan cdmo se siente, realice una prueba de glucosa en sangre en
su dedo para confirmar su glucosa. Si el problema continua, quitese el
sensor actual y pongase uno nuevo.

Puede que algunas personas sean sensibles al adhesivo que mantiene el
sensor sujeto a la piel. Si nota irritacién cutanea significativa alrededor o
bajo el sensor, quiteselo y deje de usar el sistema. Pdngase en contacto
con su profesional sanitario antes de seguir utilizando el sistema.

Si tiene una cita médica que incluya radiacién magnética o electromagnética
intensa, por ejemplo, una radiografia, una resonancia magnética (RM) o
una tomografia computarizada (TAC), quitese el sensor que lleva puesto
y péngase uno nuevo después de la cita. No se ha evaluado el efecto de
estos tipos de procedimientos en el rendimiento del sistema.



A Lo que hay que saber sobre llevar puesto el sensor:

» No vuelva a utilizar los sensores. El sensor y su aplicador se han disefiado
para un solo uso. Su reutilizacion puede provocar infecciones y lecturas de
glucosa fallidas. No es adecuado para su reesterilizacion. Una exposicion
posterior a la radiacién puede provocar resultados imprecisos.

A Lo que hay que saber sobre las alarmas de glucosa:

« Para recibir las alarmas, estas deberdn estar activadas (Act.) y deberd
asegurarse de que su lector esté a un maximo de 6 metros (20 pies) de
usted en todo momento. El alcance de transmisién es de 6 metros (20
pies) sin obstrucciones. Si estd fuera del rango, es posible que no reciba
las alarmas de glucosa.

« Para evitar problemas de recepcién o emisidn de alarmas, asegurese de
que el lector tenga carga suficiente y que el sonido o la vibracién estén
activados.



A Qué hay que saber sobre el medidor integrado del lector:

« El lector esta disefiado para su uso exclusivo con tira reactivas de glucosa
en sangre y de cuerpos cetdnicos en sangre FreeStyle Optiumy con
solucion de control MediSense.

« Ellector debe usarlo una sola persona. No debe utilizarse en mas de una
persona, incluidos otros familiares, debido al riesgo de propagacién
de infecciones. Todos los componentes del lector se consideran
biopeligrosos y pueden potencialmente transmitir enfermedades
infecciosas, incluso después de limpiar el lector.

- Evite que entre polvo, suciedad, sangre, solucién de control, agua o
cualquier otra sustancia en el puerto USB y el puerto de las tira reactivas
del lector.



Familiaricese con su sistema

El sistema Flash de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre 2 (“Sistema”)
tiene dos componentes principales: un lector de mano y un sensor
desechable que usted llevara en el cuerpo. El lector se usa para escanear
el sensor de forma inalambrica y ver las lecturas de glucosa. El lector
solamente funciona con sensores FreeStyle Libre 2 y no puede usarse con
otros sensores. El sensor FreeStyle Libre 2 se comunica automaticamente
con el lector y puede emitir alarmas de glucosa si usted elige activarlas.

El lector también cuenta con un medidor integrado para realizar pruebas
de glucosa y cuerpos ceténicos en sangre.



IMPORTANTE: Este manual del usuario
contiene informacion de seguridad sobre el
sistema. Lea toda la informacién en el manual
del usuario y las instrucciones de uso de las
tiras reactivas de glucosa y cuerpos ceténicos
en sangre FreeStyle Optium antes de usar

su sistema.

Su sistema se presenta en un kit del lector y un kit del sensor. Al abrir
los kits, compruebe que su contenido no esté dafiado y que tiene todos
los componentes que figuran en la lista. Si alguna pieza esta dafada o
falta alguna, pdngase en contacto con Servicio al Cliente.
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Kit del lector

El kit del lector incluye:

* Lector ¢ Adaptador de * Guia rapida de inicio
FreeStyle Libre 2 alimentacién * Prospecto de datos
* Cable USB * Manual del usuario de rendimiento
Pantalla tactil

Puerto USB

Se utiliza para cargar el lector
y conectarlo a un ordenador.

Botoén Inicio

Enciende y apaga el lector
. X y lelleva a la pantalla de
Puerto de las tiras reactivas inicio desde cualquier

Introduzca una tira reactiva aqui otra pantalla.
para usar el medidor integrado.

El lector obtiene lecturas de glucosa a partir del sensor y también puede
emitir alarmas de glucosa, si estas estan activadas. Puede almacenar
unos 90 dias de historial de glucosa y las notas que usted introduzca
sobre actividades como administrarse insulina, comer alimentos o hacer
ejercicio. Esta informacion puede ayudarle a comprender cémo influyen
estas actividades en su glucosa.

11



Kit del sensor

El kit del sensor incluye:

* Paquete del sensor * Prospecto del producto
* Aplicador del sensor

Paquete del sensor Aplicador del sensor
Se utiliza con el aplicador del sensor Para aplicar el sensor en el cuerpo.
para preparar el sensor para su uso.

El sensor mide y almacena lecturas de glucosa cuando usted lo lleva

adherido al cuerpo. Inicialmente, se presenta en dos componentes: uno

estd en el paquete del sensor y el otro esté en el aplicador del sensor.

El sensor se prepara y se aplica en la parte posterior

del brazo, tal y como indican las instrucciones.

El sensor tiene un filamento pequeiio y flexible que

se inserta justo debajo de la piel. El sensor puede

llevarse puesto durante un maximo de 14 dias.
Sensor

Mide su glucosa mientras estd en su cuerpo .. .
(solo visible después de aplicado). 12
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La pantalla de inicio del lector le da acceso a informacién acerca de su
nivel de glucosa y sobre el sistema. Para acceder a la pantalla de inicio,
pulse el botén Inicio.

Pantalla de inicio

Carga restante de la bateria
Configuracion de

Hora actual ———— sonido y vibracion

establecida

Estado de la senal
en el lector ’

Se muestra si el sensor se estd
{é\f? comunicando con su lector.

22:23 [ o

Termina 14 dias
Estado del sensor
Informacién sobre su Configuracion

sensor actual. , Pulse para acceder a
5 ;)) alarmas, recordatorios y

otros ajustes del lector.

Comprobar  Revisar
Comprobar glucosa glucosa historial

Pulse para comprobar

Revisar historial
su glucosa del sensor.

Pulse para revisar la
informacion sobre sus
lecturas de glucosa
anteriores.

Nota: La configuracién del sonido y la vibracién, asi como de los simbolos
de estado de la sefial solamente se mostraran si hay alguna alarma activada.



La pantalla de lecturas de glucosa del sensor aparece después de usar el
lector para escanear su sensor. La lectura incluye su nivel de glucosa actual,
una flecha de tendencia de glucosa que indica el comportamiento de su
glucosa, y un grafico de sus lecturas actuales y almacenadas de sus niveles
de glucosa.

Lecturas de glucosa del sensor

Mensaje

Pulse para obtener mas Agregar notas

informacion. Pulse para agregar notas a
la lectura de glucosa.

Tendencia de
glucosa baja

Flecha de tendencia
de glucosa

Comportamiento de su
glucosa.

Glucosa actual

Glucosa de su ultima
lectura.

'— Nota de insulina de
accion rapida

1400 1800  22:00

Nota de alimentos Grafico de glucosa

Grafico de sus lecturas
de glucosa actuales
y almacenadas.
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Software de gestion de datos

Para cargar datos desde el lector, visite www.FreeStyleLibre.com y
conozca mas informacion sobre el software de gestion de datos que
puede utilizar.


www.FreeStyleLibre.com

Configuracion de su lector por primera vez

Antes de usar el sistema por primera vez, el lector debe configurarse.
Paso Accién

Pulse el botdn Inicio para encender el lector.

2 Si se le indica, utilice la pantalla tactil para
seleccionar su idioma preferido para el lector.
e q
Pulse OK para continuar.

/ Nota: Use la yema del dedo. NO use la ufia ni
Z‘/ ningun otro objeto para tocar la pantalla.

16
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Paso

3 Fecha actual
A A
14 5
\VARRVA

4 Hora actual

A A
12 : 00

VoY

Accion

Establezca la Fecha actual con las flechas de la
pantalla tactil. Pulse siguiente para continuar.

Establezca la Hora actual. Pulse siguiente para
continuar.

PRECAUCION: Es muy importante establecer
la fechay la hora correctamente. Los datos y
la configuracién del lector se ven afectados
por estos valores.




Paso Accion

5 El lector muestra ahora informacién importante sobre dos
temas clave para ayudarle a utilizar el sistema:

* Como interpretar la flecha de tendencia de glucosa
incluida en la pantalla de lectura de glucosa.

* Cémo volver a la pantalla de inicio desde cualquier
otra pantalla.

Al escanear el sensor, una
flecha indicard su tendencia
de glucosa reciente:

A Aumentando répidy wientras usa el lector, pulse

A Aumentando el botén Inicio para regresar
ala pantalla de Inicio.

=) Cambiando lentam
W Disminuyendo
& 8ajarapido

Pulse siguiente para pasar al
siguiente tema. Al final de la
configuracion del lector,
pulse hecho parairala
pantalla de inicio.

Nota: Cargue el lector si el nivel de bateria estd bajo. Utilice solo el cable
USBy el adaptador de alimentacion que se incluyen con el sistema.



19

PRECAUCION:

El paquete del sensor y el aplicador del sensor se envasan
como un conjunto (por separado del lector) y tienen el
mismo cédigo de sensor. Compruebe que los

codigos del sensor coincidan antes de usar

su paquete del sensor y su aplicador del emmnan A
sensor. Los paquetes y los aplicadores del :CODE xX¥:
sensor con el mismo cédigo de sensor

deben usarse juntos; si no, las lecturas de

glucosa del sensor podrian ser incorrectas.

El ejercicio intenso puede hacer que su sensor

se afloje debido al sudor o al movimiento del sensor.

Si su sensor se afloja, podria no obtener ninguna lectura

u obtener lecturas poco fiables que no reflejan como se
siente. Siga las instrucciones para seleccionar una zona de
aplicacion adecuada.



Aplicacion del sensor

Paso

1

Accion

Apligue sensores solo en la parte posterior del
brazo. Evite las zonas con cicatrices, lunares,
estrias o bultos.

Seleccione una zona de la piel que permanezca
por lo general plana durante las actividades
cotidianas (sin doblarse ni plegarse). Elija una
zona que esté como minimo a 2,5 cm (1 pulgada)
de distancia de un punto de inyeccién de
insulina. Para evitar molestias o irritacion
cutdnea, escoja una zona diferente a la que se
utilizé la dltima vez.

Lave la zona de aplicacién usando jabén neutro,
seque y después limpie con una toallita con
alcohol. Asi, podra eliminar cualquier residuo
graso que pueda impedir que el sensor se
adhiera adecuadamente. Espere a que la zona se
seque al aire antes de proceder.

Nota: La zona DEBE estar limpia y seca para que
el sensor se adhiera a ella correctamente.

20
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Paso

Accion

Abra el paquete del sensor desprendiendo la
tapa completamente. Desenrosque la cubierta
del aplicador del sensor y déjela aparte.

PRECAUCION: NO utilice el producto si el
paquete del sensor o el aplicador del sensor
parecen estar dafiados o ya se han abierto.
NO lo utilice si la fecha de caducidad ha pasado.

Alinee la marca oscura en el aplicador del sensor
con la marca oscura en el paquete del sensor.
Sobre una superficie dura, presione firmemente
hacia abajo el aplicador del sensor hasta que este
se detenga.

Levante el aplicador del sensor para extraerlo del
paquete del sensor.



Paso Accion

El aplicador del sensor esta preparado y listo para
aplicar el sensor.

PRECAUCION: El aplicador del sensor contiene
ahora una aguja. NO toque en el interior del
aplicador del sensor ni lo vuelva a poner en
el paquete del sensor.

7 b Coloque el aplicador del sensor sobre la zona
preparada y presione hacia abajo firmemente
para aplicar el sensor a su cuerpo.

&

PRECAUCION: NO presione hacia abajo en el
aplicador del sensor hasta que esté colocado
sobre la zona preparada para evitar resultados
o lesiones imprevistos.

22
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Accion

Tire suavemente del aplicador del sensor hacia
fuera de su cuerpo. El sensor deberia estar ahora
sujeto a su piel.

Nota: La aplicacion del sensor puede causar
hematomas o sangrado. Si se presenta
hemorragia que no se detiene, quitese el sensor
y aplique uno nuevo en una zona diferente.

Asegurese de que el sensor esté bien sujeto
después de la aplicacion.

Vuelva a poner la tapa en el aplicador del sensor.
Deseche el paquete del sensor y el aplicador del
sensor usados. Consulte el apartado Eliminacion.



Inicio del sensor

Paso

1

Accion

Pulse el botén Inicio para encender el lector.

Pulse Iniciar sensor nuevo.

Sujete el lector a menos de 4 cm (1,5 pulgadas) del
sensor para escanearlo. Asi, su sensor se iniciara.

Si los sonidos estan activados, el lector emitird una
sefal sonora cuando el sensor se haya activado
correctamente. El sensor puede utilizarse para
comprobar su glucosa después de 60 minutos.

Nota: Si el sensor no se ha escaneado
correctamente en menos de 15 segundos, el
lector mostrard un mensaje solicitando que se
vuelva a escanear. Pulse OK para regresar a la
pantalla de inicio y pulse Iniciar sensor nuevo
para escanear su sensor.

24
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Comprobacion de su glucosa

Paso

2

Accion

Encienda el lector presionando
el botdn Inicio o pulse
Comprobar glucosa en la
pantalla de inicio.

7 Sujete el lector a menos de 4 cm (1,5 pulgadas)
de su sensor para escanearlo. Su sensor enviara
las lecturas de glucosa al lector de forma
inaldmbrica. Si los sonidos estan activados,
el lector emite una sefal sonora cuando el
sensor se ha escaneado satisfactoriamente.

Nota: Si el sensor no se ha escaneado correctamente en
menos de 15 segundos, el lector mostrard un mensaje
solicitando que se vuelva a escanear. Pulse OK para regresar
a la pantalla de inicio y pulse Comprobar glucosa para
escanear su sensor.



Accion

El lector mostrara la lectura de su nivel de glucosa
actual junto con el grafico de su glucosa y una
flecha indicando el comportamiento de esta.

26
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Lecturas de glucosa del sensor

Tendencia de
glucosa baja
| — Flecha de tendencia

92*_ de glucosa
@ :"’L

> Glucosa actual

o
o2

350
T
150 //\/\\
Rango objetivo < -
de glucosa 1400 1800 22:00

Su rango objetivo de glucosa no estd
relacionado con su configuracion de
las alarmas de glucosa.

Notas:

* El gréfico muestra lecturas de glucosa de hasta 350 mg/dL. Las lecturas
de glucosa superiores a 350 mg/dL mostraran la cifra de 350 mg/dL.

* Podria aparecer el simbolo (D para indicar que la hora del lector se
modificé. El gréfico podria mostrar espacios vacios o las lecturas de
glucosa podrian estar ocultas.

* Todos los datos de glucosa disponibles se utilizan para crear su
grafico, por lo que es previsible que vea algunas diferencias entre la
linea del gréfico y las lecturas anteriores de su glucosa actual.



La flecha de tendencia de glucosa le da una indicacién del comportamiento
de su glucosa.

*

by
-
Y

Glucosa aumentando rapidamente
(mas de 2 mg/dL por minuto)

Glucosa aumentando
(entre 1y 2 mg/dL por minuto)

Glucosa cambiando lentamente
(menos de 1 mg/dL por minuto)

Glucosa disminuyendo
(entre 1y 2 mg/dL por minuto)

Glucosa disminuyendo rapidamente
(mas de 2 mg/dL por minuto)

28
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La tabla siguiente muestra mensajes que podria ver con sus lecturas

de glucosa.

Pantalla

Qué hacer

Si aparece LO en el lector, la lectura es inferior

a 40 mg/dL Si aparece Hl en el lector, la lectura

es superior a 500 mg/dL. Puede pulsar el botén
de mensaje para obtener mas informacion.
Compruebe su glucosa en sangre en el dedo con
una tira reactiva. Si obtiene un segundo resultado
LO o HI, péngase en contacto con su profesional
sanitario inmediatamente.

Si su glucosa es superior a 240 mg/dL o inferior a
70 mg/dL, vera un mensaje en la pantalla. Puede
pulsar el botén de mensaje para obtener mas
informacién y establecer un recordatorio para
comprobar su glucosa.



Pantalla Qué hacer

Si su glucosa se proyecta que serd superior a
240 mg/dL o inferior a 70 mg/dL en menos de
15 minutos, vera un mensaje en la pantalla.
Puede pulsar el botén de mensaje para obtener
mas informacién y establecer un recordatorio
para comprobar su glucosa.

Notas:
- Sino tiene claro lo que significa un mensaje o lectura, pdngase en contacto
con su profesional sanitario antes de actuar.

« Los mensajes que recibe con las lecturas de glucosa no estan relacionados
con su configuracion de alarmas de glucosa.

30



Cuando esta dentro del alcance del lector, su sensor se comunicara
automaticamente con el lector para emitir alarmas de glucosa baja

y alta, si estas se activan (Act.). Estas alarmas estan desactivadas (Des.)
por defecto.

Este apartado explica cdmo activar y configurar las alarmas, y cdmo
usarlas. Lea toda la informacion contenida en este apartado antes de
configurar y usar las alarmas.

PRECAUCION:

* Para recibir las alarmas, estas deberan estar activadas (Act.)
y deberd asegurarse de que su lector esté a menos de
6 metros (20 pies) de usted en todo momento. El alcance de
transmision es de 6 metros (20 pies) sin obstrucciones.
Si estd fuera del rango, es posible que no reciba las alarmas
de glucosa.

* Para evitar que no se emitan o no se perciban las alarmas,
asegurese de que el lector tenga carga suficiente y que el
sonido y/o la vibracién estén activados.

31



IMPORTANTE: Lo que hay que saber sobre las alarmas

de glucosa

* Escanee el sensor a menudo para comprobar su glucosa.
Si se produce una alarma de glucosa baja o alta, debera
obtener un resultado de glucosa para determinar cémo
proceder a continuacién.

¢ Las alarmas de glucosa baja y alta no deberén utilizarse
exclusivamente para detectar estados de glucosa baja o alta.
Las alarmas de glucosa deberan usarse siempre con la glucosa
actual, la flecha de tendencia de glucosa y el grafico de glucosa.

¢ Los niveles de las alarmas de glucosa baja y alta son diferentes
a sus valores del rango objetivo de glucosa. Las alarmas de
glucosa baja y alta le indican cudndo su glucosa ha cruzado el
nivel al que usted ha configurado la alarma. Su rango objetivo
de glucosa se muestra en los graficos de glucosa en el lector y
se utiliza para calcular el periodo en objetivo.
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IMPORTANTE: C6mo evitar que no se emitan o no se
perciban alarmas

Para recibir las alarmas, estas deberan estar activadas (Act.)

y deberd asegurarse de que su lector esté a un maximo de

6 metros (20 pies) de usted en todo momento. El sensor por si
mismo no emitird alarmas.

Si el sensor no se esta comunicando con el lector, usted no
recibira alarmas de glucosa y es posible que no advierta episodios
de glucosa baja o glucosa alta. Cuando el sensor no se esté
comunicando con el lector, vera el simbolo () en la pantalla
de inicio. Asegurese de que la alarma de pérdida de sefal

esté activada para que el sistema le avise si el sensor no se ha
comunicado con el lector durante 20 minutos.

Asegurese de que la configuraciéon de sonido o vibracion del
lector esté activada y que su lector esté cerca de usted. Si hay
alarmas activadas, la pantalla de inicio indica la configuracién
de sonido y vibracion.

‘D 3 Sonido y vibracién activados (Act.)

‘D Sonido activado (Act.), vibracién desactivada (Des.)
‘3 Sonido Des., vibracion Act.

m Sonido y vibracién Des.



Configuracion de las alarmas
Colabore con su profesional sanitario para determinar su configuracién de
las alarmas.

Paso Accion
22:23 = o) () v =
1 © Termina 14 dias. ‘\ﬁ%}

/g @

Comprobar| configuracién
glucosa

Sonido y vibracién
Fechay hora

18

Y Enla pantalla de inicio, pulse el simbolo de
configuracion 4¢. Pulse Alarmas.

&

2 comgracionde & Pulse Cambiar config. de las alarmas.

Glucosa baja  Des.

Glucosaalta Des.

Pérdida de sefial Des.

Cambiar config.
de las alarmas
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Paso

3 Cambiar config.
de las alarmas

Accion

Seleccione la alarma que desee activar y establecer.

Alarma de glucosa baja: Le avisa cuando su glucosa
esta por debajo del nivel que ha establecido.

d

Alarma

Alarma
de
glucosa
baja

35

mmaseprass ||| Alarma de glucosa alta: Le avisa cuando su glucosa

esta por encima del nivel que ha establecido.
Alarma de pérdida de sefal: Le avisa cuando su
sensor no se esta comunicando con el lectory
no se recibiran las alarmas de glucosa baja o alta.

Como configurarla

La alarma de glucosa baja esta desactivada por
defecto.

Pulse el deslizador para activar
la alarma. El nivel de la alarma
estd configurado inicialmente
para saltar a los 70 mg/dL.
Puede utilizar las flechas para
cambiar este valor entre 60 mg/dL
y 100 mg/dL. Si la alarma esta
activada, le avisard cuando su glucosa disminuya
por debajo del nivel que haya establecido.

Pulse hecho para guardar la configuracién.

Alarma de glucosa
baja




Alarma

Alarma
de
glucosa
alta

Alarma
de
pérdida
de senal

Como configurarla

La alarma de glucosa alta estd desactivada por
defecto.

Pulse el deslizador para activar la
alarma. El nivel de la alarma esta
configurado inicialmente a 240 mg/dL.
Puede utilizar las flechas para
cambiar este valor entre 120 mg/dL
y 400 mg/dL. Si la alarma estd
activada, le avisara cuando su
glucosa aumente por encima del
nivel que haya establecido.

Pulse hecho para guardar la configuracién.

Alarma de glucosa
alta

Sila alarma esta activada, le avisard | alarmade péraicade
cuandq su sensor no se haya
comunicado con su lector durante | e prorease

un aviso si las alarmas de

20 minutos y usted no esté recibiendo | s aehacntiinons

estan disponibles porque el

alarmas de glucosa baja o alta. e e comemess
Pulse hecho para guardar la
configuracion.

Nota: La alarma de pérdida de sefal se activara
automaticamente la primera vez que usted
active la alarma de glucosa baja o alta.
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Paso Accion

") Cuando haya acabado de configurar las
alarmas, pulse OK. La pantalla Configuracién
de las alarmas muestra ahora su configuracion
actual de las alarmas. Pulse OK para regresar
al menu de configuracién principal, o pulse

@ Cambiar config. de las alarmas para hacer

mas actualizaciones.

Cambiar config.
de lasalarmas

Alarma de glucosa
baja

‘Alarma de glucosa
alta

‘Alarma de pérdida
de sefal

Configuracién de
las alarmas

Glucosa baja 70 mg/dL

Glucosa alta

240 e/,

Pérdida de Act.
sefial

Cambiar config. de
las alarmas
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Configuracion de los sonidos de las alarmas

Paso

1

BT
Orermin tadias | 8

&

Comprobar| configuracién

glucosa
v

174

2 Sonido y vibracion \GS
Sonidos del
e
Volumen

viscn [0
Sonidos al -
pulsar Des.

Accion

En la pantalla de inicio, pulse el simbolo
de configuracién . Pulse Sonido y
vibracién para cambiar los sonidos de
las alarmas.

Pulse la configuracién de sonido o
vibracién que quiera cambiar.

Nota: Esta configuracién se aplica a las
alarmas, asi como a otras funciones
del lector.

Pulse OK para guardar la configuracion.
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Uso de las alarmas

Lo que usted ve

Alarma de glucosa baja

A

Descartar alarmay
comprobar glucosa

Alarma de glucosa alta

A

Descartar alarmay
comprobar glucosa

Qué significa

La alarma de glucosa baja le avisa si su glucosa
cae por debajo del nivel que ha establecido.
La alarma no incluye la lectura de glucosa,

por lo que tendrd que escanear su sensor para
comprobarla.

Pulse Descartar alarma y comprobar glucosa
o pulse el botdn Inicio para descartar la alarma y
comprobar su glucosa. Solo recibira una alarma
por cada episodio de glucosa baja.

La alarma de glucosa alta le avisa si su
glucosa aumenta por encima del nivel que ha
establecido. La alarma no incluye la lectura
de glucosa, por lo que tendrad que escanear su
sensor para comprobarla.

Pulse Descartar alarma y comprobar glucosa
o pulse el botén Inicio para descartar la alarma y
comprobar su glucosa. Solo recibira una alarma
por cada episodio de glucosa alta.



Lo que usted ve

Alarma de pérdida
de sefial

N

¢Escanear sensor ahora?

Notas:

Qué significa

La alarma de pérdida de sefial le avisa si su sensor
no se ha comunicado con el lector durante

20 minutos y no se estan recibiendo alarmas de
glucosa baja o alta. La pérdida de la sefial puede
deberse a que el sensor esta demasiado alejado
del lector (mas de 6 metros [20 pies]) o a otra
COsa, Como un error o un problema con su sensor
o su lector.

Pulse No para descartar la alarma.

Pulse Si o pulse el botdn Inicio para descartar la
alarmay escanear el sensor.

« Siignora una alarma, la recibira de nuevo 5 minutos después si el

problema persiste.

- Sirecibe una alarma mientras el lector esta conectado a un ordenador,
primero debe desconectar el lector para escanear el sensor.
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Se pueden guardar notas con las lecturas de su glucosa. Puede agregar
una nota en el momento de la lectura de su glucosa o durante los 15 minutos
siguientes a obtenerse la lectura. Puede registrar los alimentos, la insulina,
el ejercicio y cualquier medicamento que tome.

1 G
glucosa baja

2 e
Insulina de

accion rapida
Insulina de

waoniema
[ Aimentos

iz

Accion

En la pantalla Lectura de glucosa, agregue notas
tocando el simbolo # en la esquina superior
derecha de la pantalla tactil. Si no quiere agregar
notas, puede pulsar el botén Inicio paraira

la pantalla de inicio o mantener pulsado el
botén Inicio para apagar el lector.

Seleccione la casilla de verificacién que hay junto
a las notas que desearia agregar. Pulse la flecha
hacia abajo para ver otras opciones de notas.



Paso Accion

3 rvesor nores Tras marcar la casilla para notas de
i alimentos e insulina, aparece el
o i, () . simbolo ala derec};a de la nota.
siniets [ inaasins sy @) | Puede pulsarlo y agregar mas informacion
répida N i P4
& s [ A especifica a su nota. Luego pulse OK.
v ==/l * Notas de insulina: Introduzca el
numero de unidades tomadas.

* Notas de alimentos: Introduzca los
gramos o informacién sobre las
raciones.

Nota: Las notas sobre alimentos (.' e insulina de acciéon
rapida f se muestran en los graficos de su glucosa y en su
libro de registro como simbolos.
PARRN
4 Ao 1 1 Pulse OK para guardar sus notas.

Insulina de
accion rapida

A -
Insinede
(& Aimentos
Voo

Puede revisar sus notas en el libro de registro. Consulte el apartado
Revision de su historial para obtener mas informacion.
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Revision de su historial

La revision y la comprensidn de su historial de glucosa puede ser una
importante herramienta para mejorar su control de la glucosa. El lector
almacena unos 90 dias de informacién y tiene varias formas de revisar las
lecturas de glucosa anteriores, notas y otra informacion.

Paso Accion

1

Pulse el botén Inicio para encender
el lector. Pulse el botdn Inicio otra
vez para ir a la pantalla de inicio.

Pulse el icono Revisar historial.
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Paso

Revisar historial

(1] Libro de registro

|~ Gréfico diario
4l Glucosa promedio

v o

IID

Accion

Utilice las flechas para ver las opciones disponibles.

L4 Patrones diarios

€ Periodo en objetivo

Sucesos de
glucosa baja

7 Uso del sensor

IMPORTANTE: Colabore con su profesional sanitario

para

comprender su historial de glucosa.

44



45

El libro de registro y el gréfico diario muestran informacion detallada,
mientras que otras opciones del historial muestran resimenes de
informacién a lo largo de una serie de dias.

Libro de registro

Tibro de registro Entradas de cada vez que escaned su sensor o realizé
5 1235 una prueba de glucosa o cuerpos cetdnicos en
— ' sangre. Si introdujo notas con una lectura de glucosa,
el simbolo aparece en esa fila. Para mas
informacién sobre los simbolos, consulte el
mg/dL '’
v apartado Simbolos del lector.

Pulse la entrada para examinar la informacion
detallada, incluidas las notas que introdujo. Puede
editar (cambiar) las notas de la entrada mas
reciente del registro, siempre y cuando la lectura

de glucosa hubiera tenido lugar en los 15 minutos
anteriores.

Bib 08a




Grafico diario

raics darts Un grafico de las lecturas de glucosa del sensor
bty ' por dia. El grafico muestra su rango objetivo de
glucosay los simbolos de las notas sobre alimentos
e insulina de accién rapida que ha introducido.
Notas:

* El grafico muestra lecturas de glucosa de hasta
350 mg/dL. Las lecturas de glucosa superiores
a 350 mg/dL mostraran la cifra de 350 mg/dL.

* Es posible que vea espacios vacios en el grafico
cuando no haya escaneado al menos una vez
cada 8 horas.

* Podria aparecer el simbolo (5, indicando que la
hora del lector se modificé. Podrian producirse
espacios vacios en el grafico o las lecturas de
glucosa podrian estar ocultas.

4 &E
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Otras opciones del historial
Utilice las flechas para ver informacion sobre sus ultimos 7, 14, 30 0 90 dias.

Glucosa promedio \&

promedio: 119 mga.
152
121

< Uttimos 7 dias

Glucosa promedio

Patrones diarios
(mg/dL)

1200 2400

< Uttimos 7 dias

Patrones diarios

Informacién sobre el promedio de lecturas de
glucosa del sensor. El promedio general para el
tiempo se muestra encima del grafico. También se
muestra el promedio de cuatro periodos de 6 horas
diferentes del dia.

Las lecturas por encima o por debajo de su rango
objetivo de glucosa son de color naranja, mientras
que las lecturas dentro del rango son de color azul.

Un grafico que muestra el patrén y la variabilidad
de las lecturas de glucosa del sensor a lo largo de un
dia tipico. La linea negra gruesa muestra la mediana
(punto medio) de las lecturas de glucosa. La sombra
gris representa un rango (percentiles 10-90) de las
lecturas de su sensor.

Nota: Patrones diarios necesita al menos 5 dias de
datos de glucosa.



Periodo en objetivo

or

encims 34%
el

obietvo 54%
por

aevaro|l12%

Rango objetivo
80-140 mg/dL.

< Uitimos 7 dias

Periodo de tiempo dentro
de objetivo

Sucesos de (

glucosa baja
Sucesos totales: 10
6
3
1

[
200 2400

< Ottimos 7 dias

Eventos de glucosa baja

Uso del sensor

Lecturas  §
por dia

Datos sensor
captados 100%

< Uttimos 7 dias

Uso del sensor

Un gréfico que muestra el porcentaje de tiempo
que las lecturas de glucosa del sensor estuvieron
por encima, por debajo o dentro del rango objetivo
de glucosa.

Informacién sobre el nimero de eventos de
glucosa baja medidos por el sensor. Un suceso
de glucosa baja se registra cuando la lectura de
glucosa del sensor es inferior a 70 mg/dL durante
15 minutos o mas. El nimero total de sucesos

se muestra por encima del gréfico. El grafico de
barras muestra los sucesos de glucosa baja en
cuatro periodos de 6 horas diferentes del dia.

Informacién sobre la frecuencia con la que escanea
el sensor. El lector muestra el promedio del nimero
de veces que escaned su lector cada diay el
porcentaje de posibles datos del sensor que el
lector registré de sus escaneos.
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Retirada de su sensor

Paso

Accion
Levante el borde del adhesivo que mantiene el

sensor sujeto a su piel. Despréndalo lentamente
de la piel con un solo movimiento.

Nota: Cualquier residuo de adhesivo que quede
sobre la piel puede eliminarse con agua tibia con
jabon o alcohol isopropilico.

Elimine el sensor utilizado. Consulte el apartado Eliminacién.

Cuando esté listo para aplicar un nuevo sensor, siga las
instrucciones de los apartados Aplicacion del sensor e Inicio del
sensor. Si se quitd su Ultimo sensor antes de 14 dias de uso, se
le pedira que confirme que desea iniciar un nuevo sensor la
primera vez que lo escanee.



Sustitucion de su sensor

A los 14 dias de uso, el sensor dejara de funcionar automaticamente y
deberd sustituirse. También deberd sustituir su sensor si nota cualquier
irritacion o molestia en la zona de aplicacién o si el lector notifica un
problema con el sensor que se estd utilizando en ese momento.

El tomar medidas pronto puede impedir que pequefios problemas se
hagan mayores.

PRECAUCION: Si las lecturas de glucosa del sensor NO parecen
reflejar como se siente, asegurese de que el sensor no se haya
aflojado. Si la punta del sensor se ha salido de la piel o si el
sensor se esta aflojando, quitese el sensor y aplique uno nuevo.
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Uso de recordatorios

Puede usar recordatorios para recordar cosas como comprobar su glucosa
o tomar insulina.

Paso Accion

= N
"/“u #1 En la pantalla de inicio, pulse el simbolo de

1 (@ Termina 14 dias.
-/ configuracién 45 .
B R
oot teus A Desplacese hacia abajo usando las
gucosa - istorial ) flechas y pulse Recordatorios.
control
2 Satalecer Pulse para seleccionar el Tipo de recordatorio

1o que quiere establecer: Comprobar glucosa,
Administrarse insulina o bien Otro, que es un

Repetir .
recordatorio general para recordar algo.

Hora
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Paso

repetir

Accion
Pulse para seleccionar la frecuencia con la que quiere Repetir

el recordatorio: Una vez, Diario o Temporizador.

Nota: Puede establecer recordatorios para una hora
determinada (por ejemplo, 08:30) o como un temporizador
(p. &j., 3 horas a partir de la hora actual).

Establezca la Hora del recordatorio usando las flechas de la
pantalla tactil. Pulse guardar.

Recordatorios En la pantalla Recordatorios, puede activar/
desactivar (Act./Des.) o agregar nuevos

recordatorios.
Pulse hecho para volver a la pantalla de inicio.

agregar
nuevo

Recordatorio Su recordatorio se activara incluso si el lector esta

g apagado. Pulse OK para desactivar su recordatorio o

0630 repetir para que se repita el recordatorio en 15 minutos.

Nota: Los recordatorios no aparecerdn si el lector esta
conectado a un ordenador.
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Uso del medidor integrado

El lector tiene un medidor integrado que puede utilizarse para comprobar
la glucosa y los cuerpos cetdnicos en sangre, o para comprobar el
medidor y las tiras reactivas con solucién de control.

ADVERTENCIA: NO utilice el medidor integrado mientras el
lector esta conectado a un enchufe eléctrico o a un ordenador.




IMPORTANTE:

Utilice el lector dentro del margen de temperatura de
funcionamiento de la tira reactiva, ya que los resultados de
glucosa y cuerpos cetdnicos en sangre obtenidos fuera del
rango podrian ser menos exactos.

Utilice solamente tiras reactivas FreeStyle Optium.

Utilice las tiras reactivas inmediatamente después de sacarlas
de su envase de aluminio.

Use las tiras reactivas solamente una vez.

No use tiras reactivas caducadas, ya que pueden producir
resultados inexactos.

No utilice tiras reactivas mojadas, dobladas, rayadas o
danadas.

No utilice la tira reactiva si el envase de aluminio esta perforado
o rasgado.

Los resultados del medidor integrado se muestran solo en su
libro de registro y no en otras opciones de historial.

Consulte las instrucciones de uso de su dispositivo de puncién
para ver como utilizar dicho dispositivo.
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Pruebas de glucosa en sangre

Puede usar el medidor integrado para comprobar su glucosa en sangre,
independientemente de si tiene o no puesto un sensor. Puede realizar
una prueba de glucosa en sangre en la punta de su dedo o en una zona
alternativa aprobada. No olvide leer las instrucciones de uso de las tiras
reactivas antes de usar el medidor integrado.

Paso Accion

&\\\%\ \ PRECAUCION: Si cree que su glucosa esté baja
y (hipoglucemia) o que presenta hipoglucemia
asintomatica, realice una prueba en sus dedos.

Lavese las manos y la zona de prueba con agua
jabonosa caliente para asegurar resultados
exactos. Séquese a fondo las manos y la zona
de prueba. Para calentar la zona, aplique un
algoddn seco caliente o frote enérgicamente
durante unos segundos.

Nota: Evite las dreas proximas a huesos y
las areas con mucho pelo. Si se produce un
hematoma, considere escoger otra zona.




Paso Accion

2 Compruebe la fecha de caducidad de la tira reactiva.

Por ej., Fecha de
caducidad: 31 de
marzo de 2021

Abra el envoltorio de aluminio de la tira reactiva
(rasgue por la muesca y tire hacia abajo) para extraer
la tira reactiva. Utilice la tira reactiva inmediatamente
después de sacarla del envase de aluminio.

Introduzca la tira reactiva con las tres lineas negras de
la punta mirando hacia arriba. Empuje la tira reactiva
hacia dentro hasta que se detenga.

Obtenga una gota de sangre con su dispositivo de
puncién y aplique la sangre en la zona blanca en la
punta de la tira reactiva.

Si los sonidos estan activados, el lector emite una

sefial sonora una vez para indicarle que ha aplicado
suficiente sangre.

Nota: Consulte las instrucciones de uso de las tiras
reactivas para saber como realizar una nueva aplicacion.

56



57

Paso Accion

Verd una mariposa en la pantalla mientras espera
su resultado. Si los sonidos estan activados,

el lector emitira una sefal sonora una sola vez
cuando el resultado esté listo.

6 Después de revisar su resultado, retire y deseche la tira reactiva
usada segun lo indicado en las instrucciones de uso de la
tira reactiva.

IMPORTANTE: Después de realizar una prueba de
glucosa en sangre, ldvese las manos y limpie la zona
de prueba con agua y jabdn, y séquelas a conciencia.

Los resultados de su glucosa en sangre
Los resultados de glucosa en sangre estan

4| marcados en la pantalla de resultados y en
m | el libro de registro con el simbolo §.
Nota: Pongase en contacto con su profesional

sanitario si tiene sintomas que no coinciden
con los resultados de la prueba.




Pantalla

Qué hacer

Si aparece LO en el lector, su resultado es inferior
a 20 mg/dL. Si aparece Hl en el lector, su resultado
es superior a 500 mg/dL.

Puede pulsar el boton de mensaje para obtener
mas informacion. Compruebe de nuevo su glucosa
en sangre con una tira reactiva. Si obtiene un
segundo resultado LO o HI, péngase en contacto
con su profesional sanitario inmediatamente.

Si su glucosa es superior a 240 mg/dL o inferior

a 70 mg/dL, verd un mensaje en la pantalla.

Puede pulsar el botén de mensaje para obtener
mas informacién y establecer un recordatorio para
comprobar su glucosa.
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Después de obtener el resultado de su glucosa en sangre, puede agregar
notas tocando el simbolo 4. Si no quiere agregar una nota, pulse el
botén Inicio para ir a la pantalla de inicio o mantenga pulsado el botén

Inicio para apagar el lector.

Pruebas de cuerpos cetéonicos en sangre

Puede usar el medidor integrado para comprobar sus cuerpos ceténicos
(B-hidroxibutirato) en sangre. Es importante que considere hacer esto cuando:

* Esté enfermo
® Suglucosa sea superior a 240 mg/dL
* Usted y su profesional sanitario decidan que debe hacerlo

Nota: No olvide leer las instrucciones de uso de las tiras reactivas antes
de realizar la prueba de cuerpos ceténicos.

Paso Accion
1 \ Lavese las manos con agua jabonosa caliente
F\\\\%* \ para asegurar unos resultados exactos. Séquese

o .

/ la manos a fondo. Para calentar la zona, aplique

un algodén seco caliente o frote enérgicamente
durante unos segundos.

Nota: Utilice solo muestras de sangre de la
punta de los dedos para la prueba de cuerpos
cetdnicos en sangre.



Paso Accion

2 Compruebe la fecha de caducidad de la

tira reactiva.
Por ej., Fecha de
caducidad: 31 de
marzo de 2021

<3 Abra el envoltorio de aluminio de la tira reactiva
52 (rasgue por la muesca y tire hacia abajo) para

*» extraer la tira reactiva. Utilice la tira reactiva

: /:BM/? inmediatamente después de sacarla del envase

de aluminio.

4 . Nota: Use solo tiras reactivas de cuerpos
2 cetonicos en sangre. No ponga orina en la
4 tira reactiva.

Introduzca la tira reactiva con las tres lineas
negras de la punta mirando hacia arriba. Empuje
la tira reactiva hacia dentro hasta que se detenga.
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Paso

Aplicar sangre

Prueba de
. ceténicos

Accion

Obtenga una gota de sangre con su dispositivo
de punciény aplique la sangre en la zona blanca
en la punta de la tira reactiva.

Silos sonidos estan activados, el lector emite
una sefial sonora una vez para indicarle que ha
aplicado suficiente sangre.

Nota: Consulte las instrucciones de uso de las
tiras reactivas para saber cémo realizar una

nueva aplicacion.

Vera una mariposa en la pantalla mientras espera
su resultado. Si los sonidos estan activados,

el lector emitird una sefal sonora una sola vez
cuando el resultado esté listo.

Después de revisar su resultado, retire y deseche la tira reactiva
usada segun lo indicado en las instrucciones de uso de la

tira reactiva.

IMPORTANTE: Después de realizar una prueba de
cuerpos cetdnicos en sangre, lavese las manos con
aguay jabon, y séquelas a conciencia.



23 Los resultados de sus cuerpos ceténicos

en sangre

0 b | Los resultados de cuerpos ceténicos en sangre se
,4 ™ marcan en la pantalla de resultados y en el libro

de registro con la palabra cuerpos ceténicos.

Prueba de
c. ceténicos

Notas:

* Se espera que los cuerpos cetonicos en sangre sean inferiores
a 0,6 mmol/L.

* Los cuerpos cetdnicos en sangre podrian ser mas altos si esta

enfermo, estd en ayunas, ha hecho ejercicio fisico intenso o si los
niveles de glucosa no estén controlados.

* Si su resultado de cuerpos cetdnicos en sangre sigue siendo alto

o supera los 1,5 mmol/L, péngase en contacto con su profesional
sanitario inmediatamente.
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Pantalla Qué hacer

Si sus cuerpos cetdnicos en sangre son altos, vera
un mensaje en la pantalla. Puede pulsar el botén
de mensaje para obtener mas informacion.

Acge) | Si aparece Hl en el lector, su resultado de cuerpos

----------- . cetonicos es superior a 8 mmol/L. Puede pulsar el
HI el botén de mensaje para obtener mas informacion.
' Repita la prueba de cuerpos ceténicos con una
Prueba de nueva tira reactiva.
Si obtiene un segundo resultado HI, péngase en
contacto con su profesional
sanitario inmediatamente.
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Prueba con solucion de control

Deberia realizarse una prueba con solucién de control cuando no esté seguro

de los resultados de su tira reactiva y quiera confirmar que su lector y las tiras

reactivas estan funcionando correctamente. Puede hacer una prueba con solucion
de control con una tira reactiva de glucosa o de cuerpos ceténicos en sangre.

IMPORTANTE:

Los resultados de la solucién de control deben estar dentro del
margen de la solucién de control impreso en las instrucciones de
uso de las tiras reactivas.

NO utilice la solucidn de control una vez pasada la fecha de
caducidad. Deseche la solucion de control 3 meses después de
abrirla. Consulte las instrucciones de uso para la solucién de control.
El margen de la solucién de control es un rango objetivo solo para

la solucion de control, no para sus resultados de glucosa o cuerpos
cetdnicos en sangre.

La prueba con solucion de control no refleja sus niveles de glucosa
o de cuerpos ceténicos en sangre.

Use Unicamente solucién de control de glucosa y cuerpos ceténicos
MediSense.

Compruebe que el nimero de LOTE impreso en el envoltorio de aluminio
de la tira reactiva coincide con el indicado en las instrucciones de uso.
Vuelva a colocar bien el tapén en el frasco inmediatamente después
de su uso.

NO afliada agua ni ninguin otro liquido a la solucién de control.
Péngase en contacto con Servicio al Cliente para obtener informacion
sobre cdmo obtener la solucién de control.
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Paso Accion

28 =

z» = ], Enlapantalla de inicio, pulse el simbolo de
“—{ configuracién {5k. Desplacese hacia abajo

@ usando las flechas y pulse Prueba con sol.
compaar rensr | €@ CONtrol.

glucosa historial
Recordatorios.

Prueba con sol. de
control

Idioma

v

214

2 Compruebe la fecha de caducidad de la
tira reactiva.
Por ej., Fecha de
caducidad: 31 de
marzo de 2021

> Abra el envoltorio de aluminio de la tira reactiva
o ?f (rasgue por la muesca y tire hacia abajo) para
3

fw extraer la tira reactiva.



Paso

[

Aplicar solucién de

Accion

Introduzca la tira reactiva con las tres lineas
negras de la punta mirando hacia arriba.
Empuje la tira reactiva hasta que se detenga.

Agite el frasco de solucién de control para
mezclar la solucién. Aplique una gota de la
solucién de control a la zona blanca en la punta
de la tira reactiva.

Si los sonidos estan activados, el lector emitira
una sefal sonora una vez para indicarle que ha
aplicado suficiente solucién de control.

Vera una mariposa en la pantalla mientras espera
su resultado. Si los sonidos estan activados,

el lector emitira una sefal sonora una sola vez
cuando el resultado esté listo.
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22:23 [l

100

Prueba con sol.
de control

Prueba con solucion de control

de glucosa en sangre
(2223 @

0,4~

ol
L

Prueba con sol.
de control
de c. ceténicos

Prueba con solucion de control

de cuerpos cetonicos

Resultados de la solucién de control
Compare el resultado de solucién de control
con el rango impreso en las instrucciones de
uso de las tiras reactivas. El resultado en su
pantalla deberd estar en este rango.

Los resultados de la solucién de control se
marcan en la pantalla de resultados y en el
libro de registro con un simbolo §

Nota: Repita la prueba con solucién de
control si los resultados estan fuera del
rango impreso en las instrucciones de uso
de las tiras reactivas. Deje de usar el medidor
integrado si los resultados de la solucién de
control estan repetidamente fuera del rango
impreso. Pdngase en contacto con Servicio
al Cliente.



Uso de la calculadora de insulina de accion rapida

Esta funcién opcional requiere entender como se utiliza la insulina.

El uso incorrecto o la comprension errénea de esta funcion y de la
dosis sugerida puede conducir a una pauta posoldgica de insulina
inadecuada. La calculadora sugiere Unicamente dosis de insulina

de accién rapida. La calculadora solo debe utilizarse con resultados
de glucosa en sangre (extraida mediante pinchazo en el dedo) del
medidor integrado. La calculadora de insulina no puede utilizarse con
lecturas de glucosa del sensor.

Se requiere un cédigo de acceso para configurar o cambiar las
configuraciones de la calculadora de insulina de accién rapida.
Este cddigo de acceso estd disponible Unicamente para su
profesional sanitario. Configure o cambie su calculadora con
ayuda de su profesional sanitario.

Si no estd seguro de la dosis sugerida por la calculadora, puede ajustarla
basandose en las instrucciones de su profesional sanitario.

68



PRECAUCION: La calculadora de insulina de accién rapida no
puede tener en cuenta todos los factores que podrian influir
en su dosis de insulina. Estos incluyen datos introducidos
incorrectamente, fecha u hora establecidas incorrectamente,
insulina no registrada, comidas mas o menos copiosas,
enfermedad, ejercicio fisico, etc. Es importante que revise su
dosis sugerida y que tenga en cuenta estos factores antes de
administrarse la insulina.

Si ha agregado una nota de insulina de accién répida al resultado de
glucosa sin indicar cuanta insulina se administro, la calculadora no estara
disponible durante un maximo de 8 horas.

Paso Accion

1

Compruebe su glucosa en sangre en su dedo.
Pulse Calculadora de insulina en la pantalla de
resultados de glucosa en sangre. También puede
acceder a la calculadora de insulina pulsando
S el icono de la calculadora junto a Insulina de
accion rapida en la pantalla Agregar notas.
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Paso Accion

2 40hids regisrar slgu Introduzca la informacion de
Saminitads desde cualquier insulina de accion rapida
P otz et que haya olvidado registrar.
répida que olids Pulse siguiente.
e )
de insulina de accion
répida no registrada?
2 15
minutos 0 menos
Notas:

* Tiene un méaximo de 15 minutos después de realizar su prueba de
glucosa en sangre para acceder a la calculadora. Si el lector se apaga
o si se ha desplazado fuera de la pantalla de resultados, puede ir al
libro de registro y pulsar agregar o cambiar notas para acceder a la
calculadora desde su ultima entrada de glucosa en sangre.

Si su resultado de glucosa en sangre esté por debajo de 60 mg/dL,
la calculadora no estara disponible.

No use la solucién de control para obtener una dosis sugerida.
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Paso

O pesayuno
@ Amuerzo

QO cena

(© Ninguna comida

Introducir
carbohidratos

A
v 29

Introducir
raciones

- 20

raciones
=30g de carb.

Accion

Si su calculadora se programo con la
configuracion Sencilla, pulse la comida que
planea tomar en este momento. Pulse siguiente.

(o}

Si su calculadora se programé con la
configuracion Avanzada, introduzca los
gramos de carbohidratos o las raciones de
carbohidratos que planea comer en este
momento. Pulse hecho.



Paso

Accion

smgran ) (7] 1 REVise su dosis sugerida. De ser necesario, use los
Nut . : :
e~ OtONES de 'ﬂecha.p.ara ajustar su dosis suge.rlda
A para cualquier actividad planeada, una comida
mayor o menor, enfermedad, etc. Pulse el
simbolo para ver los detalles de lo que se

incluye en su dosis sugerida.

S/ cambio usuario:
+2,0

Insulina para cubrir su comida

Detalles de dosis w

Insulina para corregir su nivel de
Para el desayuno 9 glucosa actual
Para 143 mg/dL  +2

Insulina activa -1
Cambio usuario  +2

L Insulinarestante en el cuerpo

Total 12u | Un cambio que ha hecho a la dosis de
insulina sugerida

172

Su dosis sugerida total
v [¢] total
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Paso Accion

5 Pulse reg dosis para guardar en su libro de registro y témese
su dosis. Su dosis se guarda en el libro de registro solo si
pulsa reg dosis.

PRECAUCION: Es importante registrar todas sus dosis
de insulina de accion rapida para que su lector pueda
tener en cuenta esa insulina activa cuando calcule sus
dosis sugeridas. No registrar todas sus dosis de insulina
de accién rapida puede resultar en una dosis sugerida
demasiado alta.

Nota: La dosis total se redondea por exceso o por defecto
al nimero entero mas cercano salvo que su profesional
sanitario haya cambiado su lector para contar en pasos de
media unidad.



Z5 B gy Si su profesional sanitario activé la funcién de

insulina activa, podria aparecer el simbolo g3

@/@ @ en su pantalla de inicio. Muestra un célculo de la

cantidad de insulina de accién rdpida que aun hay

en su cuerpo y cudnto tiempo mds estara activa.

I Pulse el simbolo ¢ para ver mas informacion
sobre la insulina de acciéon rapida que queda de sus
dosis registradas.

Comprobar  Revisar
glucosa historial

&

Porcentaje estimado de insulina activa que queda en su cuerpo

EEEE

100-87% 86-62% 61-37% 36-12% 11-1% 0%
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Carga del lector

Una bateria totalmente cargada del lector deberia durar hasta 4 dias.
La duracidn de su bateria puede variar dependiendo de su uso. Cuando
solo quede suficiente carga para aproximadamente un dia de uso,
aparecera el mensaje Bateria baja junto con su resultado.

Enchufe el cable USB suministrado en un enchufe
eléctrico usando el adaptador de alimentacién
incluido. Luego, enchufe el otro extremo del cable
USB en el puerto USB del lector.

PRECAUCION: Asegurese de seleccionar un
lugar para cargar el lector donde se pueda
desenchufar facilmente el adaptador de
alimentacion.

Notas:

* Para seguir usando el lector, debera cargarlo
cuando [} la bateria esté baja.

® Para cargar completamente la bateria, cargue el
lector durante 3 horas como minimo.

¢ Utilice solo el cable USB y el adaptador de
alimentacién que se incluyen con el sistema.

* Cargue completamente su lector antes de
almacenarlo durante mas de 3 meses.



Cambio de la configuracion del lector

Puede ir al menu Configuracion para cambiar muchas de las configuraciones
del lector, como la configuracién de las alarmas, el sonido y la vibracién,
lafechay la hora, y la configuracién de informes. El menu Configuracion
también es el lugar donde puede realizar una prueba con solucién de
control o comprobar el estado del sistema.

Paso Accion

1

223 = ()
@ Termina 14 s '\‘{ﬁ}

B

Comprobar  Revisar
glucosa historial

N . ’ .z ’
1 Para ir al menu Configuracion, pulse el simbolo
de configuracién {3 en la pantalla de inicio.

Configuracién

Sonido y vibracién
Fecha y hora

Vo
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Paso

Accion

Pulse la configuracién que quiere cambiar:
Alarmas: Consulte el apartado Alarmas para obtener informacion
sobre la configuracién de las alarmas.
Sonido y vibracidn: Configure el sonido y la vibracién del lector.
Esto también se aplica a las alarmas.
Fecha y hora: Cambie la fecha o la hora.
Recordatorios: Consulte el apartado Uso de recordatorios para
obtener informacién sobre la configuracién de los recordatorios.
Prueba con sol. de control: Realice una prueba con solucion
de control.
Idioma: Cambie el idioma del lector (opcién solo disponible en
lectores con varios idiomas).
Estado del sistema: Compruebe la informacién y el rendimiento
del lector.
* Ver informacion del sistema: El lector mostrara informacion
sobre su sistema, lo que incluye:
- Fechay hora del fin de la vida util del sensor actual
- Numero de serie y nimero de version del lector
- Numeros de serie y cédigos de estado de los tltimos
sensores (un maximo de tres)
- Version del sensor del Gltimo sensor
- Numero de sensores que se han utilizado con el lector

- Numero de pruebas que se han realizado usando las
tiras reactivas



Paso Accion

2 * \er registros de eventos: una lista de eventos registrados
(cont.) por el lector, que puede utilizar Servicio al Cliente para
ayudar a solucionar problemas de su sistema.

® Realizar una prueba del lector: la prueba del lector realizara
diagndsticos internos y le permitird comprobar que la
pantalla muestra todos los pixeles, que los sonidos y las
vibraciones funcionan y que la pantalla tactil responde
cuando se pulsa.

Configuracion de informes: Con ayuda de su profesional sanitario,
configure su rango objetivo de glucosa, que se mostrara en
los graficos de glucosa en el lector y se utilizara para calcular
su periodo en objetivo. Su rango objetivo de glucosa no esta
relacionado con su configuracién de las alarmas.
Configuracién de la calculadora: Revise la configuracion
programada actualmente (opcién solo disponible si su
profesional sanitario ha activado su calculadora de insulina)
Generalidades del lector: Revise las pantallas de informacion
mostradas durante la configuracién del lector

Opciones profesionales: Las establecen solamente los
profesionales sanitarios
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Como vivir con su sistema

Actividades

Su sistema puede utilizarse durante una amplia variedad de actividades.

Actividad

Baiios, duchas
y natacion

Sueio

Lo que necesita saber

El lector no es resistente al agua y NUNCA debera
sumergirse en agua u otro liquido.

Su sensor es resistente al agua y puede llevarlo
puesto mientras se baia, ducha o nada.

Nota: NO se sumerja con su sensor a mas de
1 metro (3 pies) de profundidad ni durante mas
de 30 minutos en agua.

Su sensor no deberia interferir con su suefio. Se
recomienda que escanee su sensor antes de irse
a dormir y cuando se despierte, ya que el sensor
tiene capacidad para 8 horas de datos a la vez.

Si quiere recibir alarmas o recordatorios mientras
estd durmiendo, coloque el lector cerca de usted.
También deberd asegurarse de que el sonido y/o
la vibracién estén activados.



Actividad Lo que necesita saber

Viajes en avién Puede usar su sistema durante un vuelo en avién,
siguiendo las indicaciones de la tripulacion.

« Algunos escaneres de cuerpo entero de los
aeropuertos incluyen rayos X u ondas de radio
milimétricas a las que usted no puede exponer
su sensor. El efecto de estos escaneres no se ha
evaluado, y exponerse a ellos puede daiar el sensor
o hacer que este presente resultados inexactos.
Solicite otro tipo de control para no tener que
quitarse el sensor. Si opta por pasar por un escaner
de cuerpo entero, debera quitarse su sensor.

« El sensor puede exponerse a las descargas
electrostaticas y a las interferencias
electromagnéticas comunes, incluidas las de
los detectores de metales de los aeropuertos.
Puede dejarse puesto el lector cuando pase por
dichos detectores.

Nota: Si esta cambiando de zona horaria, puede
cambiar la configuracion de la fechay hora en
el lector pulsando el simbolo de configuracién

en la pantalla de inicio y, a continuacion,
Fecha y hora. El cambio de la fecha y la hora afecta
a los gréficos y las estadisticas.
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Actividad Lo que necesita saber

Viajes en avion En su grafico de glucosa podria aparecer el
(cont.) simbolo (D indicando que la hora del lector se
modificé. Podrian producirse espacios vacios
en el grafico o las lecturas de glucosa podrian
estar ocultas.

Limpieza

Puede limpiar el lector con la frecuencia necesaria usando un paio
humedecido con una mezcla de 1 parte de lejia para uso doméstico

y 9 partes de agua. Limpie suavemente con el pafio el exterior del lector
y deje que se seque al aire. El agrietamiento, desconchado o deterioro de
la carcasa del lector constituyen signos de deterioro. Si nota alguno de
estos signos, deje de usar el lector y péngase en contacto con Servicio

al Cliente.

PRECAUCION: NO sumerja el lector en agua ni en otros
liquidos. Evite que entre polvo, suciedad, sangre, solucion de
control, agua o cualquier otra sustancia en los puertos USB y de
las tiras reactivas.

Mantenimiento
El sistema no tiene piezas que requieran servicio de mantenimiento.



Eliminacion

Lector, sensor, cable USB y adaptador de alimentacion:

Estos dispositivos no deben desecharse a través de la recogida de residuos
municipal. La Unién Europea exige la recogida por separado de los residuos
de aparatos eléctricos y electrénicos segun la Directiva 2012/19/CE.
Pdngase en contacto con el fabricante para obtener informacién detallada.
Debido a que los lectores y sensores pueden haber estado expuestos a
fluidos corporales, pueden limpiarse antes de desecharlos, por ejemplo,
utilizando un pafio humedecido con una mezcla de una parte de lejia de
uso doméstico y nueve partes de agua.

Nota: Los lectores y los sensores incluyen baterias no extraibles y no deben
incinerarse. Las baterias pueden explotar si se incineran.

Aplicador del sensor:

Péngase en contacto con la autoridad local de gestion de residuos para
informarse sobre cdmo desechar los aplicadores del sensor en un punto
designado para la recogida de objetos punzocortantes. Asegurese de que
el aplicador del sensor lleve puesta la tapa, dado que contiene una aguja.

Paquete del sensor:
Los paquetes del sensor usados pueden desecharse a través de la recogida
de residuos municipal.
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Resolucion de problemas

Este apartado enumera problemas u observaciones que pueden
presentarse, las posibles causas y las acciones recomendadas. Si el
lector experimenta un error, aparecerd un mensaje en la pantalla con
indicaciones para resolver dicho error.

El lector no se enciende

Problema Posible significado Qué hacer
El lector no se La bateria del lector ~ Cargue el lector.
enciende después esta demasiado
de pulsar el baja.

botoén Inicio o
introducir una
tira reactiva.

El lector esta fuera Mueva el lector a una zona

de sumargen de donde haya una temperatura
temperatura de entre 10°Cy 45 °C, y luego
funcionamiento. pruebe a encenderlo.

Si el lector sigue sin encenderse tras seguir estos pasos, péngase en contacto
con Servicio al Cliente.
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Problemas en la zona de aplicacion del sensor

Problema

El sensor no
se adhiere a
su piel.

Irritacion
cutanea en

la zona de
aplicacion del
sensor.

Posible significado

La zona tiene
suciedad, aceite,
pelo o sudor.

Costuras u otras
prendas o accesorios
ajustados que causan
friccion en la zona.

Puede que sea
sensible al material
adhesivo.

Qué hacer

1. Quitese el sensor.

2. Lave la zona con agua y jabon
normal, y considere afeitarla.

3. Siga las instrucciones de
los apartados Aplicacién del
sensor e Inicio del sensor.

Asegurese de que no haya nada
rozando la zona.

Si la irritacion aparece en el
punto donde el adhesivo toca la
piel, péngase en contacto con
su profesional sanitario para
identificar la mejor solucién.
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Problemas para iniciar su sensor o recibir lecturas

del sensor

Pantalla

Iniciando
nuevo sensor

Tiempo
agotado
escaneo

Sensor
agotado

Alarma de
pérdida de
senal

Posible significado

El sensor no esta listo
para leer la glucosa.

El lector no se sujeta
lo suficientemente
cerca del sensor.

El sensor ha llegado

al final de su vida util.

El sensor no se

ha comunicado
automaticamente
con el lector en los
ultimos 20 minutos.

Qué hacer

Espere hasta que el periodo de
puesta en marcha de 60 minutos
del sensor haya concluido.

Mantenga el lector a menos de
4. cm (1,5 pulgadas) del sensor.
Acerque la pantalla del lector
al sensor.

Aplique e inicie un nuevo sensor.

Asegurese de que el lector esté a
menos de 6 metros (20 pies) del
sensor. Intente escanear el sensor
para obtener una lectura de
glucosa. Si la alarma de pérdida
de sefal se vuelve a mostrar
después de escanear su sensor,
poéngase en contacto con Servicio
al Cliente.



Pantalla

Se encontré
un sensor
nuevo

Error de
escaneo

Error del
sensor

Posible significado

Escaned un nuevo
sensor antes de que
terminase su sensor
anterior.

El lector no pudo
comunicarse con
el sensor.

El sistema no puede
proporcionar una
lectura de glucosa.

Qué hacer

Su lector solo puede utilizarse
con un sensor a la vez. Si inicia
un nuevo sensor, ya no podra
escanear el anterior. Si desea
comenzar a utilizar el nuevo
sensor, seleccione “Si”.

Intente escanear otra vez.
Nota: Puede que necesite
alejarse de posibles fuentes de
interferencia electromagnética.

Escanee de nuevo en 10 minutos.
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Pantalla

Lectura de
glucosa no
disponible

Sensor ya
en uso

Comprobar
sensor

Sustituir el
sensor

Posible significado

Su sensor esta
demasiado caliente o
demasiado frio.

El sensor se inicié con
otro dispositivo.

Puede que la punta
del sensor no esté
debajo de su piel.

El sistema ha
detectado un
problema con
Su Sensor.

Qué hacer

Muévase a un lugar donde la
temperatura sea adecuada

y vuelva a escanear en

unos Minutos.

Su lector solo puede utilizarse
con un sensor que el lector inicié.
Escanee el sensor otra vez con el
dispositivo que lo inicié. También
puede aplicar e iniciar un nuevo
Sensor.

Intente iniciar el sensor de nuevo.
Si el lector muestra “Comprobar
sensor” otra vez, el sensor no se
aplicé correctamente. Aplique e
inicie un nuevo sensor.

Aplique e inicie un nuevo sensor.



Problemas de recepcion de las alarmas de glucosa

Problema

No esta
recibiendo
las alarmas

de glucosa.

Posible significado

No ha activado
las alarmas.

El sensor no se
esta comunicando
con su lector.

o)

Puede haber un
problema con su
sensor o su lector.

El sonido o la
vibracion estan
desactivados.

Qué hacer

Pulse el simbolo de configuracién {5 y,
a continuacion, seleccione Alarmas.

El sensor debe estar dentro del
alcance del lector (6 metros [20 pies])
para que usted reciba las alarmas.
Asegurese de estar dentro de dicho
margen de alcance. Cuando el
sensor no se esté comunicando con
el lector, vera el simbolo \ enla

parte superior de la pantalla de inicio.

Si la alarma de pérdida de sefal esta
activada, el sistema le avisara si no
ha habido comunicacién durante

20 minutos. Intente escanear su sensor.
Sila alarma de pérdida de sefal esta
activada y se vuelve a mostrar después
de escanear su sensor, péngase en
contacto con Servicio al Cliente.

Compruebe la configuracion de
sonido y vibracién del lector para
confirmar que el sonido o la vibracion
estan activados.
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Problema

No esta
recibiendo
las alarmas

de glucosa.

(cont.)

Posible significado

Puede haber
configurado un
nivel de alarma
superior o inferior
al deseado.

Ya ha descartado
este tipo de
alarma.

Su sensor se
ha agotado.

La bateria del
lector esta
agotada.

Qué hacer

Confirme que su configuracién de las
alarmas es la apropiada.

Recibira otra alarma cuando se inicie
otro episodio de glucosa baja o alta.

Sustituya su sensor por uno nuevo.

Cargue su lector con el cable USB
incluido.



Mensajes de error de glucosa o de cuerpos ceténicos en sangre

Mensajes de

error

E-1

E-2

Posible significado

La temperatura
es demasiado
alta o demasiado
baja para que el
lector funcione
correctamente.

Error del lector.

1.

Qué hacer

Mueva el lectory las tiras
reactivas a un lugar donde la
temperatura esté dentro del
margen de funcionamiento
de las tiras reactivas. (Consulte
las instrucciones de uso de las
tiras reactivas para el rango
apropiado.)

. Espere hasta que el lector y las

tiras reactivas se ajusten ala
nueva temperatura.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Sivuelve a aparecer el error,

poéngase en contacto con el
Servicio al Cliente.

. Apague el lector.
. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Sivuelve a aparecer el error,

pdngase en contacto con el
Servicio al Cliente.
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Mensajes de
error

E-3

Posible significado

La gota de sangre
es demasiado
pequena.

o

Procedimiento de
prueba incorrecto.

o

Es posible que exista
un problema con la
tira reactiva.

El nivel de glucosa
en sangre puede ser
demasiado alto para
ser leido por

el sistema.

o

Es posible que exista
un problema con la
tira reactiva.

1.

2.

3.

Qué hacer

Revise las instrucciones para
realizar la prueba.

Repita la prueba usando una
nueva tira reactiva.

Si vuelve a aparecer el error,

pongase en contacto con el

Servicio al Cliente.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Si el error vuelve a aparecer,

pongase en contacto con
su profesional sanitario
inmediatamente.



Mensajes de
error

E-5

E-6

Posible significado

La sangre se aplico
ala tira reactiva
demasiado pronto.

La tira reactiva
puede no ser
compatible con
el lector.

Qué hacer

. Revise las instrucciones para

realizar la prueba.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Sivuelve a aparecer el error,

pongase en contacto con el
Servicio al Cliente.

. Compruebe si esta utilizando

la tira reactiva correcta

para el lector. (Consulte las
instrucciones de uso de las tiras
reactivas para verificar que su
tira reactiva es compatible con
el lector).

. Repita la prueba con una

tira reactiva que se use con
su lector.

. Sivuelve a aparecer el error,

pongase en contacto con el
Servicio al Cliente.
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Mensajes de

Posible significado
error

E _7 La tira reactiva
puede estar dafada,

usada o es posible

queel lectornola

reconozca.

Error del lector.

E-9

N —

Qué hacer

. Compruebe si esta utilizando

la tira reactiva correcta

para el lector. (Consulte las
instrucciones de uso de las tiras
reactivas para verificar que su
tira reactiva es compatible con
el lector).

. Repita la prueba con una tira

reactiva que se use con su
lector.

. Sivuelve a aparecer el error,

poéngase en contacto con el
Servicio al Cliente.

. Apague el lector.
. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Sivuelve a aparecer el error,

poéngase en contacto con el
Servicio al Cliente.



Problemas al comprobar su glucosa o sus cuerpos
ceténicos en sangre

Problema

El lector no
inicia una
prueba
después de
introducirse
una tira
reactiva.

Posible significado

La tira reactiva no

se ha introducido
correctamente o del
todo en el puerto de
las tiras.

La bateria del lector
estd demasiado baja.

La tira reactiva estd
danada, usadao el

lector no la reconoce.

El lector esta fuera
de sumargen de
temperatura de
funcionamiento.

El lector esta en modo

de ahorro de energia.

Qué hacer

1. Con las 3 lineas negras orientadas
hacia arriba, introduzca la tira
reactiva en el puerto de las tiras
hasta que se detenga.

2. Si el lector sigue sin iniciar una
prueba, pdngase en contacto
con el Servicio al Cliente.

Cargue el lector.

Introduzca una nueva tira reactiva
FreeStyle Optium.

Mueva el lector donde haya una
temperatura entre 10 °Cy 45 °C,
y luego pruebe a encenderlo.

Pulse el botén Inicio y, a continuacion,
introduzca una tira reactiva.
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Problema

La prueba
no se inicia
después de
aplicarla
muestra de
sangre.

Posible significado

La muestra de
sangre es demasiado
pequena.

Muestra aplicada
después de apagarse
el lector.

Problema con el
lectorola
tira reactiva.

Qué hacer

. Consulte las instrucciones de

uso de las tiras reactivas para
obtener las instrucciones de
una nueva aplicacion.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Si la prueba sigue sin iniciarse,

pongase en contacto con
Servicio al Cliente.

. Revise las instrucciones para

realizar la prueba.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Sila prueba sigue sin iniciarse,

poéngase en contacto con el
Servicio al Cliente.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Si la prueba sigue sin iniciarse,

pongase en contacto con el
Servicio al Cliente.



Realizar una prueba del lector

mnsasemaq]  OI Cree que el lector no esté funcionando bien, puede
e comprobarlo realizando una prueba del lector. Pulse el
simbolo de configuracién ¢3¢ en la pantalla de inicio,
seleccione Estado del sistema y después seleccione
Prueba del lector.
Nota: La prueba del lector realizara diagndsticos internos
y le permitira comprobar que la pantalla, los sonidos y
la pantalla tactil funcionan bien.

Servicio al Cliente

Servicio al Cliente estd disponible para responder cualquier pregunta
que pueda tener sobre su sistema. En la contraportada de este manual
encontrara el nimero de teléfono del Servicio al Cliente.

Notificacion de incidentes graves

Si se ha producido un incidente grave relacionado con este dispositivo se
debe notificar a Servicio al Cliente. En los Estados miembros de la Uniéon
Europea, los incidentes graves también se deben notificar a la autoridad
competente (el departamento gubernativo responsable de productos
sanitarios) de su pais. Consulte el sitio web de su gobierno para obtener
detalles sobre cémo ponerse en contacto con la autoridad competente.
Un “incidente grave” significa cualquier incidente que provoca directa

o indirectamente, que podria haber provocado o podria provocar:

« la muerte de un paciente, usuario u otra persona,

+ el deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un
paciente, usuario u otra persona.
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Opciones profesionales

Este apartado esta dirigido Uinicamente a profesionales sanitarios.
Describe las funciones de acceso protegidas con cédigos del lector.
Los profesionales sanitarios pueden cambiar incrementos de dosis o
configurar la calculadora de insulina.

En la pantalla de inicio, pulse el
simbolo de configuracién 5.
Desplécese hacia abajo usando
las flechas y pulse Opciones
profesionales. Introduzca el
codigo de acceso.

A

Generalidades del lector
Opciones (oo qucir cadigo

para
(A [ 1]fopeone

s
profesionales

Incremento de dosis
Calculadora de insulina

Nota: Si es usted un profesional sanitario, pdngase en contacto con el
Servicio al Cliente para obtener mas informacion.
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Cambio de los incrementos de dosis

Puede configurar los incrementos de dosis de insulina en 1,0 0 0,5 unidades
para su uso con la calculadora de insulina de accién rapida y las notas
deinsulina.

emens G En la pantalla Opciones profesionales,
@w seleccione Incremento de dosis. Elija después
) 1 unidad 0 0,5 unidades. Pulse hecho.
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Configuracion de la calculadora de insulina

La calculadora de insulina puede ayudar a sus pacientes a calcular sus
dosis de insulina de accidn rapida basandose en la informacién del nivel
de glucosa en sangre obtenido mediante pinchazo en el dedoy en las
comidas. En la pantalla Opciones profesionales, seleccione Calculadora
de insulina.

PRECAUCION: Esta funcion requiere entender cémo se utiliza
lainsulina. El uso incorrecto o la comprension errénea de esta
funcién y de la dosis sugerida puede conducir a una pauta
posoldgica de insulina inadecuada. La calculadora sugiere
Unicamente dosis de insulina de accién rapida.

Complete la configuracién para almacenar las configuraciones de
insulina individuales de su paciente en el lector. La calculadora usara el
resultado de glucosa en sangre obtenido mediante pinchazo en el dedo,
la informacién de las comidas y las configuraciones almacenadas para
calcular una dosis de insulina sugerida baséndose en esta férmula:

Correccion de
glucosa en
sangre

(si se necesita)

Comida| Consumo de Insulina activa Dosis
carbohidratos = (siesta presente) == sugerida
total



Puede configurar la calculadora de insulina usando las configuraciones
sencilla o avanzada. La configuracion sencilla es para pacientes que
empiezan con una dosis fija de insulina de accién rapida en las comidas.

La configuracién avanzada es para pacientes que cuentan los carbohidratos
(en gramos o raciones) para ajustar su dosis de insulina de accién rapida
para las comidas.

Para que el paciente pueda usar la calculadora de insulina, debera

completar todos los pasos de la configuracién. Cuando haya terminado de
configurar la calculadora de insulina, puede revisar la configuracién para
asegurarse de que sea la correcta para su paciente. También puede revisar

la configuracién mas tarde. Pulse el simbolo de configuracion % enla
pantalla de inicio y después seleccione Configuracién de la calculadora.

IMPORTANTE: Si |la hora del lector estd equivocada, esto puede
derivar en una dosis sugerida incorrecta.
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Configuracion sencilla de la calculadora de insulina

Paso

1 Elegir opcién de
configuracion

Sencilla

[ | S

2 4
Vumd de insulina

3 Objetivo de u

correccion

A A
70 - 130 %
v ¥

[ | S

101

Accion

Elija la opcién Sencilla en la barra de
desplazamiento y pulse siguiente.

Nota: Necesita conocer las dosis de insulina en
las comidas, el rango objetivo de glucosa y el
factor de correccion de su paciente.

Introduzca las dosis de insulina de accién
rapida a la hora de las comidas. Pulse siguiente
después de cada entrada.

Introduzca el Objectivo de correccion de la
glucosa en sangre. Este es el rango objetivo
deseado para los valores de glucosa en sangre
antes de las comidas. Pulse siguiente.

Nota: Si quiere configurar solamente un valor
objetivo en lugar de un rango, configure con el
mismo numero los valores alto y bajo.



Paso Accion

4 Facorde Introduzca el Factor de correccién por ejemplo:
A\ " | ST unidad de insulina baja la glucosa en sangre
50 mg/dL, entonces el factor de correccion es
50). Si el valor de glucosa en sangre esta fuera
del objetivo de glucosa en sangre, la calculadora
usara el objetivo y el factor de correccion para

calcular una dosis de correccion.

Notas:

* Sisu paciente no toma insulina de correccién, pulse la
flecha hacia abajo para ir por debajo de 1 para establecer
“Sin insulina de correccién”. Si selecciona “Sin insulina de
correccion’, la calculadora solo incluye dosis en las comidas.
Ademas, no se calcula ni se hace un seguimiento de la
insulina activa.

La calculadora corrige un valor de glucosa en sangre a un
solo objetivo o al promedio del rango objetivo.

La calculadora no sugerird una dosis que se estime que bajara
la glucosa en sangre por debajo del valor inferior del rango
objetivo o de un solo objetivo.

Pulse siguiente. Pulse después hecho para completar la
configuracién. Ahora puede revisar la configuracién de la
calculadora. Pulse OK cuando haya terminado.
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Notas sobre la opcion Sencilla:

* La calculadora estima la cantidad de insulina de accién rapida que
aun hay en el cuerpo y cuanto tiempo mas estara activa (si el factor de
correccién se configura en “sin insulina de correcciéon’, no se calcula la
insulina activa). El calculo de insulina activa se basa en una duracién
de insulina de 4 horas, calculada a partir de la hora y la cantidad de la
ultima dosis de insulina de accién rapida registrada.

* En el seguimiento de la insulina activa se incluyen las dosis de comida
y las de correccion.

Las dosis de insulina calculadas de 0 a 2 horas después de una dosis
registrada previamente solamente incluirdn una dosis de comida. La
insulina activa no se restard de la dosis de comida o de carbohidratos,

y una dosis de correccion no se incluira ni siquiera si la glucosa en sangre
esta fuera del objetivo. Durante este periodo de tiempo, la dosis anterior
no ha alcanzado su accién maxima y las dosis de correccion adicionales,
conocidas como “acumulo de insulina’, pueden producir hipoglucemia.
En las dosis de insulina calculadas 2 a 4 horas después de una dosis
previamente registrada, la insulina activa se restara de la dosis sugerida.

Toda la insulina de accién rapida previamente inyectada debera registrarse
para garantizar un seguimiento y calculos de insulina activa exactos.
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Configuracion de la calculadora - opcion sencilla

Esta pagina puede usarse para registrar la configuracion de la calculadora
de insulina.

Dosis para el Dosis para el Dosisparala > Esta es lainsulina
desayuno almuerzo cena necesaria para cubrir
la comida.
unidades unidades unidades
deinsulina deinsulina deinsulina
0-50 0-50 0-50
Objetivo de correccién p Este eselrango

deseado de la glucosa
en sangre antes de
mg/dL mg/dL la comida.

70-180  70-180

RG] BT P Estaes la cantidad que
1 unidad de insulina para se calcula que bajard
la glucosa en sangre

mg/dL tomando una unidad
1-99 (o Sin correccidn) deinsulina.

Solo un profesional sanitario puede realizar cambios en estas configuraciones.
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Configuracion avanzada de la calculadora de insulina

Paso

1 Elegir opcién de
configuracion

Avanzada

Para pacientes que cuentan

los carbohidratos (en gramos

alimentos por:

(@) Gramos de carb.

© ~raciones

105

Accion
Elija la opcién Avanzada en la barra de
desplazamiento y pulse siguiente.
Nota: Necesita conocer la configuracion de la
insulina en las comidas, el rango objetivo de

glucosa, el factor de correccién y la duracién
de lainsulina de su paciente.

Pulse para seleccionar cémo se introducira
la informacién de comidas/carbohidratos.
Pulse siguiente.

Para Gramos de carb., vaya al paso 3.
Para Raciones, vaya al paso 4.



Paso

Accion

(1 unidad de insulina de accién rapida para
cada gramos de carbohidratos).
Proporcién de carb|

T hsuiina para: Pulse siguiente cuando haya terminado.

Nota: Si quiere establecer diferentes
noche mediodia

proporciones de carbohidratos para

td [Proporcién de carb

atrds

uinsulina para

tiempo para cambiar la proporcién de

entrada para guardarla. Pulse hecho.

4.00210.00

Vaya al paso 5.

Los bloques de hora del dia no pueden ajustarse. Se corresponden

con las siguientes horas:

Manana 4:00 AM - 9:59 AM (04:00 - 09:59)
Mediodia 10:00 AM - 3:59 PM (10:00 - 15:59)
Tarde 4:00 PM - 9:59 PM (16:00 - 21:59)
Noche 10:00 PM - 3:59 AM (22:00 - 03:59)

roporcioncecan@  Si elige introducir Gramos de carb. en el paso 2:
A 'wmamea| - La dosis de insulina de accion rapida sugerida
v 0 esta basada en los gramos de carbohidratos.
8

Opcional: Introduzca la Proporcion de carbohidratos

diferentes horas del dia, pulse la opcién
por hora del dia. Pulse cada periodo de

carbohidratos. Pulse OK después de cada
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Paso

Accion

vermasnde ] Si elige introducir Raciones en el paso 2:
A een-| La dosis de insulina de accién rdpida sugerida se

10,0 basaen las raciones.

gramos de carb.

Introduzca la Definicion de raciones

(10 a 15 gramos de carbohidratos) y pulse
siguiente. Introduzca la Proporcion de
raciones (____unidades de insulina de
accion rapida por 1 racidn). Pulse siguiente
cuando haya terminado.

raci

i Para 1 racion:
’
unid. insulina

por hora

iones

Proporcion de rac.
para 1 racion:

Nota: Si quiere establecer diferentes
proporciones de raciones para diferentes
horas del dia, pulse la opcién por hora
del dia. Pulse cada periodo de tiempo
para cambiar la proporcién de raciones.
Pulse OK después de cada entrada para
guardarla. Pulse hecho.

Mafana:
4.00210.00



Paso

¢Como corrige su
paciente su glucosa?

(@ Aunsolo objetivo

Aun rango
objetivo

Objetivo de
correccion

;; mg/dL
por hora
Opcional: | Por s

en mg/dL:

Objetivo correccién

Objetivo de
correccién

£100

Accion

@ Seleccione cdmo quiere que su paciente corrija su

glucosa. Pulse siguiente.

Introduzca el valor o rango Objetivo de
correccion. Este es el valor objetivo o el rango
objetivo deseado para los valores de glucosa en
sangre antes de las comidas. Pulse siguiente
cuando haya terminado.

Nota: Si el objetivo de correccién
esta basado en la hora del dia, pulse
la opcion por hora del dia. Pulse
cada periodo de tiempo para cambiar
el objetivo de correccion para ese
periodo. Pulse OK después de cada
entrada para guardarla. Pulse hecho.

mg/dL

Mafana:
4.00210.00
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Paso

Factor de
correccién

i 1 uinsulina para
mg
7 -

Opcional

por hora
el dia

Factor correccién
1 uinsulina para:

70 me/dL
manana

Factor de correccion!

A insulina para

mg

V aT

Mafiana:
4.00210.00

Accion

Introduzca el Factor de correccion (por ejemplo:
si 1 unidad de insulina baja la glucosa en sangre
50 mg/dL, entonces el factor de correccién es 50).
Sila lectura de glucosa en sangre esta fuera del
objetivo de glucosa en sangre, la calculadora
usard el rango y el factor de correccion para
calcular una dosis de correccion. Pulse siguiente
cuando haya terminado.

Notas:

¢ Siel factor de correccion esta basado en la
hora del dia, pulse la opcién por hora del dia.
Pulse cada periodo de tiempo para cambiar el
factor de correccion para ese periodo. Pulse
OK después de cada entrada para guardarla.
Pulse hecho.

* La calculadora corrige un valor de glucosa en
sangre a un solo objetivo o al promedio del
rango objetivo.

* La calculadora no sugerird una dosis que se
estime que bajara la glucosa en sangre por
debajo del valor inferior del rango objetivo o
de un solo objetivo.



Paso Accion

Introduzca la Duracidn de insulina. Esta es la
cantidad de tiempo que la insulina de accién
rdpida permanece activa en el cuerpo del
paciente.

Pulse siguiente.

IMPORTANTE: En general, la duracién de insulina en
el caso de la insulina de accidn rapida va de las 3 a las
5 horas, y puede variar de una persona a otra'. El lector
permite una duracién de insulina de 3 a 8 horas.

"Prospectos de productos: HumalLog®, NovoLog®, Apidra®
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Paso

¢Quiere que el

simbolo de insulina
activa se muestre en
la pantalla de Inicio?

@ si

O o

Accion

Seleccione si mostrar o no el simbolo de Insulina
activa ¢ en la pantalla de inicio.

Este simbolo muestra un calculo de la cantidad
de insulina de accién rapida que aun hay en

Su cuerpo y cuanto tiempo mas estara activa.
Si selecciona “No’, la insulina activa se sigue
incluyendo en el calculo de la dosis sugerida.

Pulse siguiente. Luego pulse hecho para
completar la configuracién. Ahora puede revisar
la configuracion de la calculadora. Pulse OK
cuando haya terminado.



Notas sobre la opcion avanzada:

* La calculadora calcula la cantidad de insulina de accion rapida que
aun tiene en el cuerpo y cuanto tiempo mas estara activa. El calculo
de insulina activa se basa en la duracién de la insulina establecida,
la hora, y la cantidad de la ultima dosis de insulina de accién rapida
registrada.

* En el seguimiento de la insulina activa se incluyen las dosis de comida
y las de correccion.

* Las dosis de insulina calculadas de 0 a 2 horas después de una dosis
registrada previamente solamente incluirdn una dosis de comida.

La insulina activa no se restara de la dosis de comida o de carbohidratos,
y una dosis de correccién no se incluird ni siquiera si la glucosa en
sangre esta fuera del objetivo. Durante este periodo de tiempo,

la dosis anterior no ha alcanzado su accién maxima y las dosis de
correccién adicionales, conocidas como “acimulo de insulina”,
pueden producir hipoglucemia.

En las dosis de insulina calculadas en un intervalo de 2 horas y la
duracién de insulina establecida, se restara la insulina activa de la
dosis sugerida (p. €j., si la duracién de insulina se establece en 5 horas,
la insulina activa se restara de las dosis calculadas entre 2y 5 horas).

Toda la insulina de accién répida previamente inyectada debera
registrarse para garantizar un seguimiento y calculos de insulina
activa exactos.



Este grafico muestra cdmo calcula la calculadora de insulina la cantidad
de insulina activa como una funcién de la dosis de insulina registrada y de
la duracion de insulina en el tiempo. También muestra la relacion entre el
simbolo ¢ vy la cantidad de insulina activa.

Modelo curvilineo de insulina activa
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Configuracion de la calculadora - opcion avanzada

Esta pagina puede usarse para registrar la configuracion de la calculadora
de insulina.

Proporcion de p Este es el nimero de gramos de
carbohidratos carbohidratos que cubrird una unidad
1lunidad dejinsulinajpara de insulina de accién rapida O el
numero de unidades de insulina de
gramos de carbohidratos accion rapida que cubrird una racion.
o 1-50 (Opcién a introducir por hora del dia).
Deﬁn(cién de Proporcién de raciones
raciones Para 1 racién tome
cgﬁg?,?égfos unidades de insulina
10-15 0,5-15
Objetivo de p Este es el objetivo o rango deseado
correccion de la glucosa en sangre antes de las
o comidas. (Opcion a introducir por
mg/dL Rango de objetivo  hora del dia).
70-180 de correccién

a
mg/dL mg/dL
70-180 70-180



P Esta es la cantidad que se calcula que
bajard la glucosa en sangre tomando
una unidad de insulina. (Opcién a
introducir por hora del dia).

Factor de correccién
1 unidad de insulina para

mg/dL
1-99

Duracién de insulina
La insulina se mantiene activa ’ Esta es la cantidad de tiempo que

| d t . . K .. L.
€n el cuerpo durante una dosis de insulina de accién rapida

permanece activa en el cuerpo.
horas:minutos
3-8

¢Funcién de insulina
activa? Si No

Solo un profesional sanitario puede realizar cambios a estas configuraciones.
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Cambio de la configuracién de la calculadora de insulina

Paso

1

A

Generalidades del lector

Opciones a
profesionales

Configuracién de la
calculadora

Apagar la calculadora
Cambiar configuracion
dela calculadora

Accion

En la pantalla de inicio, pulse el simbolo

de configuracién 5. Despléacese hacia

abajo usando las flechas y pulse Opciones
profesionales. Introduzca el cédigo de acceso.
Pulse Calculadora de insulina.

Pulse Apagar la calculadora para apagar la
calculadora de insulina o Cambiar configuracion
de la calculadora para cambiar la configuracién
de la calculadora de insulina.

Nota: Si apaga la calculadora de insulina, su
paciente ya no verd el botén de la calculadora
después de una prueba de glucosa en sangre.
Puede volver a encender la calculadora
repitiendo la configuracion de la calculadora
deinsulina.
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Especificaciones del sistema

Consulte las instrucciones de uso de las tiras reactivas y de la solucién de
control para especificaciones adicionales.

Especificaciones del sensor

Método de analisis de

glucosa del sensor Sensor electroquimico amperométrico

Rango de lecturas de

glucosa del sensor Aba sl
Tamaiio del sensor 5 mm de alto y 35 mm de didmetro
Peso del sensor 5 gramos

Fuente de alimentacion

Una bateria de 6xido de plata
del sensor

Duracion del sensor 14 dias como maximo

8 horas (las lecturas de glucosa se

Memoria del sensor -
almacenan cada 15 minutos)

117



Alcance de transmision
del sensor

Temperatura de
funcionamiento

Temperatura de
almacenamiento del
paquete del sensor y del
aplicador del sensor

Humedad relativa de
funcionamiento y de
almacenamiento

Resistencia al agua 'y
proteccion contra el
ingreso del sensor

Altitud de funcionamiento
y de almacenamiento

Radiofrecuencia

6 metros (20 pies) sin obstrucciones

10°Ca45°C

4°Ca25°C

10 % a 90 %, sin condensacion

IP27: Puede resistir inmersién en un
metro (3 pies) de agua durante un
maximo 30 minutos. Protegido contra
la introduccidn de objetos > 12 mm de
didmetro.

-381 metros (-1250 pies) a 3048 metros
(10 000 pies)

BLE 2,402-2,480 GHz; GFSK; EIRP 0 dBm
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Especificaciones del lector
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Margen del analisis de
glucosa en sangre

Margen del analisis de
cuerpos cetdnicos en sangre

Tamano del lector

Peso del lector

Fuente de alimentacion
del lector

Duracion de la bateria
del lector

Memoria del lector

Temperatura de
funcionamiento del lector

Temperatura de
almacenamiento del lector

Humedad relativa de
funcionamiento y de
almacenamiento

20 a 500 mg/dL

0,0 a 8,0 mmol/L

95 mm x 60 mm x 16 mm

65 gramos

Una bateria recargable de i6n de litio

4 dias de uso tipico

90 dias de uso tipico

10°Ca45°C

-20°Ca 60 °C

10 % a 90 %, sin condensacion



Proteccion contrala
humedad del lector

Altitud de funcionamiento
y de almacenamiento

Tiempo limite de la
pantalla del lector

Radiofrecuencia

Puerto de datos

Requisitos minimos
del ordenador

Vida media de servicio

Adaptador de
alimentacion

Cable USB

Mantener seco

-381 metros (-1250 pies) a 3048 metros
(10 000 pies)

60 segundos (120 segundos con una
tira reactiva introducida)

Identificacién por radiofrecuencia
(RFID) 13,56 MHz; modulacién por
desplazamiento de amplitud (ASK);
124 dBuV/m

BLE 2,402-2,480 GHz; GFSK; EIRP 2 dBm

Micro USB

El sistema solo puede usarse con
ordenadores con calificacion EN 60950-1

3 anos de uso tipico

Abbott Diabetes Care PRT25613
Temperatura de funcionamiento:
10°Ca40°C

Abbott Diabetes Care PRT21373
Longitud: 94 cm (37 pulgadas)
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Especificaciones de la calculadora de insulina de
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accion rapida
Parametro

Objetivo de correccién

Proporcion de
carbohidratos

Proporcion de raciones

Definicion de raciones

Dosis de insulina a la hora
de la comida (desayuno,
almuerzo, cena)

Factor de correccion

Duracion de insulina
(duracion de la accion de
la insulina)

Incrementos de dosis

Dosis maxima de insulina

Unidad
mg/dL

1 unidad por X gramos
de carbohidratos

Unidades de insulina
por racién

Gramos de
carbohidratos
Unidades de insulina
1 unidad por X mg/dL

Horas

Unidades de insulina

Unidades de insulina

Rango o valor
70a180

1a50
05a15

10a15

0a50

1a99

Sencilla: 4
Avanzada:3a 8

0501
50



Simbolos del etiquetado

0

@EHEERE*@

Consultar las
instrucciones de uso

Limite de temperatura

Fabricante

Marca CE

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Cédigo de lote

Pieza aplicada de tipo BF

Cédigo de sensor

No reutilizar

Esterilizado mediante radiacion

40 & Hw

D
=7

® P>

Fecha de caducidad

Numero de catalogo

Fecha de fabricaciéon

Ndmero de serie

Sistema con una
barrera estéril

Mantener seco

Radiacion no ionizante

Precaucion

Limites de humedad
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Barrera estéril. Consulte las instrucciones de uso
O @ (g si el producto esta abierto o dafado.

No utilizar si el envase esta dafado.

@ Respecto a la barrera estéril: No utilizar si el
sistema de barrera estéril del producto o su
envase se han visto comprometidos.

Este producto no debe desecharse a través de
la recogida de residuos municipal. La Unién
Europea exige la recogida por separado de los
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
segun la Directiva 2012/19/CE. P6ngase en

contacto con el fabricante para obtener
informacion detallada.

Compatibilidad electromagnética

- El sistema exige precauciones especiales sobre compatibilidad electromagnética y debe instalarse y

ponerse en funcionamiento segtin la informacién de compatibilidad electromagnética indicada en
este manual.

- Los equipos de comunicaciones de RF mviles y portétiles pueden afectar al Sistema.
« El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados por Abbott Diabetes Care

puede dar como resultado unas mayores EMISIONES o una menor INMUNIDAD del sistema.

- El sistema no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilado con otros equipos. Si no es posible
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evitarlo, debe comprobarse el sistema para verificar su funcionamiento normal en la configuracién
en la que vaya a ser utilizado.



Guia y declaracion del fabricante - emisiones
electromagnéticas

El sistema estd indicado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema deberdn garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de emisiones Conformidad Entor’n.o ;
electromagnético — Guia
Emisiones de RF Grupo 1 El sistema utiliza energia de RF
(ISPRM solo para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajasy es
improbable que provoquen
interferencias en equipos
electrnicos cercanos.
Emisiones de RF (lase B El sistema es apropiado
CISPR11 para su uso en todo tipo de
- - establecimientos, incluidos
Emisiones de armdnicos (lase A -
los domésticos y aquellos
CE161000-3-2 .
conectados directamente a
Fluctuaciones de tension/ Conforme la red piiblica de bajo voltaje
emisiones de destellos que abastece a los edificios
(CF161000-3-3 destinados a vivienda.
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

El sistema estd indicado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente 0 el usuario del sistema deberdn garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno
INMUNIDAD CE1 60601 conformidad electromagnético — guia
Descarga +8kV por + 8KV por Los suelos deben ser de madera,
electrostdtica (ESD)  contacto contacto cemento o baldosas de cerdmica. Si los
CE161000-4-2 +15kVporaire  +15kVporaire Suelos estdn cubiertos con un material

sintético, la humedad relativa debe ser
por lo menos del 30 %.

Transitorios +2kV para +2kV para La calidad de la corriente suministrada
eléctricosrépidos/ lineas de lineas de por lared de distribucion de energia
enréfagas alimentacién alimentacién eléctrica debe ser la de un entorno
CE161000-4-4 eléctrica eléctrica doméstico, comercial u hospitalario

+1KkV para +1KkV para tipico.

lineas de entrada  lineas de entrada

y salida y salida
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Prueba de Nivel de prueba
INMUNIDAD CEl 60601
Sobretension +1kVmodo
CE161000-4-5 diferencial
+2kVmodo
comin
(aidas detension,  <5% Ur
interrupciones (>95 % de caida
cortasy variaciones  en Ur) durante
de tension en 0,5 ciclos
lineasdeentrada 499 Uy
de suministro (60 % de caida
eléctrico en Ur) durante
CE161000-4-11 5 ciclos
70% Ur
(309 de caida
en Ur) durante
25ciclos
<5%Ur
(>95 % de caida
en Ur) durante
5segundos

Nivel de
conformidad

+1kVmodo
diferencial

+2kV modo
comun

<5% Ur

(>95 % de caida
en Ur) durante
0,5 ciclos

40% Ur

(60 9% de caida
en Ur) durante
5 ciclos

70% Ur

(309% de caida
en Ur) durante
25 ciclos
<5%Ur

(>95 % de caida
en Ur) durante
5 segundos

Entorno
electromagnético — guia

La calidad de la corriente suministrada
por la red de distribucidn de energia
eléctrica debe ser la de un entorno
doméstico, comercial u hospitalario
tipico.

La calidad de la corriente suministrada
por la red de distribucion de energia
eléctrica debe ser la de un entorno
doméstico, comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del sistema necesita
que este continte funcionando de
forma ininterrumpida durante los
cortes en el suministro de energia,

se recomienda alimentar el sistema
con una fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.
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Nivel de
conformidad

30A/m

Prueba de
INMUNIDAD

Nivel de prueba
CE1 60601

(ampo magnético 30A/m
de frecuencia
industrial

(50/60 Hz)
(E161000-4-8

Entorno
electromagnético — guia

Los campos magnéticos de frecuencia
industrial deben tener los niveles
caracteristicos de un punto tipico en
un entorno doméstico, comercial u
hospitalario tipico.

NOTA Ures la tension de corriente alterna (de la red de distribucidn de energia eléctrica) antes de la

aplicacién del nivel de prueba.



Prueba de Nivel de prueba Nivel de
INMUNIDAD CEl 60601 conformidad

RF conducida 6Vrms 6Vrms
CEl61000-4-6 150kHza

80 MHz
RF radiada 10V/m 10V/m
CE161000-4-3 80MHza

2,7GHz

Entorno
electromagnético — guia

No deben usarse equipos de
comunicaciones de RF mdviles y
portatiles a una distancia inferior de
ningtin componente del sistema,
incluidos los cables, a la distancia de
separacion recomendada, calculada
a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada

d=12yP

Distancia de separacion
recomendada

d=12yP

80 MHz a 800 MHz

d=23yP

800 MHza 2,5 GHz
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P es la potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, determinadas segun un estudio electromagnético
dellugar;? deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada rango de frecuencias.®

Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos marcados con el siguiente simbolo: (((i)))
NOTA 1A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y reflexion a causa de estructuras, objetos y personas.

@ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radiotelefonia
(mévil/inalémbrica) y radios mdviles terrestres, radios de radioaficionados, emisiones de
radiodifusién en AMy FM, y emisiones de televisién, no se pueden predecir tedricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se debe
considerar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar
donde se va a usar el sistema excede el nivel de conformidad de RF pertinente indicado mds arriba,
el sistema deberd observarse para constatar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento
anormal, puede que sean necesarias medidas adicionales, como reorientar o cambiar de lugar
el sistema.

b En el rango de frecuendias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 10V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los
equipos de comunicaciones de RF méviles y portatiles
y el sistema

El sistema estd indicado para utilizarse en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones
por emisiones de RF radiadas estén bajo control. El cliente o el usuario del sistema pueden contribuir a
que no ocurran interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
de comunicaciones moviles y portatiles de RF (transmisores) y el sistema, segun se recomienda a
continuacion, de acuerdo con la potencia méxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion segtin la frecuencia del transmisor
nominal m
Z"a?.f:':' :efe 150kHza 80 MHza 800 MHza
transmisor 80 MHz 800 MH:z 2,5 GHz
W d=12yP d=12yP  d=23VP

. 012 0,12 023

0,1 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 3
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En el caso de transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figura en la lista anterior,
la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse usando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal mdxima de salida del
transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencias superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion a causa de estructuras, objetos y personas.

Por la presente, Abbott Diabetes Care Ltd., declara que el tipo de equipo radioeléctrico del lector
FreeStyle Libre 2 es conforme con la Directiva 2014/53/UE. El texto completo de la declaracion UE de
conformidad estd disponible en la direccion Internet siguiente: www.diabetescare.abbott/doc.
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Licencia de fuente

©2013 Abbott

Licenciado bajo la licencia de Apache, version 2.0 (Ia “Licencia”); se prohibe el uso de este archivo excepto en
conformidad con la Licencia. Puede obtener una copia de la Licencia en: http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0
A menos que lo requiera la ley aplicable o se acuerde por escrito, el software distribuido bajo la Licencia se
distribuye sobre una BASE“TAL CUAL SIN GARANTIAS NI CONDICIONES DE NINGUN TIPO, ni expresas ni implicitas.
Consulte la Licencia para los permisos y las limitaciones bajo la Licencia vigentes en idiomas especificos.

Componentes de fuente abierta: Iconos de diseiio de material

Copyright ©2014, Austin Andrews (http://materialdesignicons.com/), con iconos de disefio de material de
nombre de fuente reservada.

Copyright ©2014, Google (http://www.google.com/design/), que utiliza la licencia indicada en
https://github.com/google/material-design-icons/blob/master/LICENSE

Este software de fuente estd licenciado bajo la licencia de fuente abierta SIL, version 1.1.

Esta licencia se copia a continuacion, y también esta disponible con un apartado de preguntas frecuentes en
http://scripts.sil.org/OFL

LICENCIA DE FUENTE ABIERTA DE SIL
Version 1.1 - 26 de febrero de 2007

PREAMBULO
Los objetivos de la licencia de fuente abierta (Open Font License, OFL) son estimular a nivel mundial el desarrollo
de proyectos de colaboracion, fomentar los proyectos de creacién de fuentes de comunidades académicas
y lingiisticas, y proporcionar un marco de trabajo libre y abierto en el que se puedan compartir y mejorar
colaborativamente las fuentes.
La OFL permite usar, estudiar, modificar y redistribuir libremente las fuentes con licencia, siempre y cuando no se
vendan solas. Las fuentes, incluidos los trabajos derivados, pueden agruparse, incrustarse, redistribuirse o venderse
con cualquier software, siempre y cuando los trabajos derivados no utilicen nombres reservados. No obstante,
las fuentes y sus derivadas no podran distribuirse bajo ningtin otro tipo de licencia. El requisito de que las fuentes
permanezcan bajo esta licencia no se aplica a los documentos creados utilizando las fuentes o sus derivadas.
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DEFINICIONES

“Software de fuentes” se refiere al conjunto de archivos distribuidos por el titular o los titulares de los derechos de
autor bajo esta licencia, y sefialados claramente como tales. Esto puede incluir archivos originales, guiones de
construccion y documentacion.

“Nombre de fuente reservado” se refiere a cualquier nombre especificado como tal en la declaracion o las
declaraciones de derechos de autor.

“Versidn original” se refiere al conjunto de componentes del software de fuentes tal y como los distribuye el titular
o los titulares de los derechos de autor.

“Version modificada” se refiere a cualquier derivada y creada mediante la incorporacién, eliminacion o
sustitucion —parcial o total— de alguno de los componentes de la version original, ya sea cambiando los
formatos o llevando el software de fuentes a un nuevo entorno.

“Autor” se refiere todos los disefiadores, ingenieros, programadores, redactores técnicos y demds personas que
contribuyeron al desarrollo del software de fuentes.

PERMISO Y CONDICIONES

Por la presente se autoriza gratuitamente a cualquier persona que obtenga una copia del software de fuentes a

usar, estudiar, copiar, fusionar, incrustar, modificar, redistribuir y vender copias modificadas y sin modificar del

software de fuentes, conforme a las condiciones siguientes:

1) El software de fuentes y sus componentes individuales no pueden venderse solos, ni en la version original ni en
las modificadas.

2) Las versiones originales o modificadas del software de fuentes pueden agruparse, redistribuirse o venderse
con cualquier software, siempre y cuando cada copia contenga el aviso de derechos de autor anterior y esta
licencia. Estos pueden incluirse bien como archivos de texto independientes, como encabezados legibles por
las personas o en campos de metadatos interpretables por maquinas dentro de archivos de texto o binarios,
siempre y cuando estos campos sean facilmente visibles para el usuario.

3) Las versiones modificadas del software de fuentes no pueden usar los nombres de fuente reservados,
amenos que el titular de los derechos de autor correspondiente otorgue su consentimiento explicito por escrito.
Esta restriccion solamente se aplica al nombre de fuente principal tal como se presenta a los usuarios.
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4) No se debe utilizar el nombre o los nombres del titular o los titulares de los derechos de autor del software de
fuentes para promocionar o publicitar las versiones modificadas, excepto para reconocer las contribuciones del
titular o los titulares de los derechos de autor y el autor o los autores, o con su consentimiento explicito
por escrito.

5) El software de fuentes, modificado o sin modificar, parcialmente o en su totalidad, debe distribuirse
exclusivamente bajo esta licencia, nunca bajo ninguna otra. El requisito de que las fuentes permanezcan bajo
esta licencia no se aplica a ningtin documento creado usando el software de fuentes.

EXPIRACION
Esta licencia quedard anulada si no se cumplen todas y cada una de las condiciones anteriores.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

EL SOFTWARE DE FUENTES SE SUMINISTRA “TAL CUAL’, SIN GARANTIAS DE NINGUN TIPO, YA SEAN EXPRESAS 0
IMPLICITAS, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN
PARTICULAR Y NO INFRACCION DE DERECHOS DE AUTOR, PATENTE, MARCA COMERCIAL U OTRO DERECHO.

EN NINGUN CASO EL TITULAR DE LOS DERECHOS DE AUTOR SE HARA RESPONSABLE DE RECLAMACIONES,

DARNOS U OTRAS RESPONSABILIDADES, INCLUIDO CUALQUIER DANO GENERAL, ESPECIAL, INDIRECTO, INCIDENTAL
0 EMERGENTE, YA SEA EN UN LITIGIO, AGRAVIO O DE OTRO MODO, QUE PUEDAN DERIVARSE DEL USO O LA
IMPOSIBILIDAD DE USO DEL SOFTWARE DE FUENTES O A OTRAS ACCIONES RELACIONADAS CON EL SOFTWARE

DE FUENTES.
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