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Antes de usar el sistema FreeStyle Libre 2, revise todas las
instrucciones del producto y el tutorial interactivo. La Guia de
referencia rapida y el tutorial interactivo le permiten consultar
rapidamente aspectos importantes y limitaciones del sistema. El
Manual del usuario incluye toda la informacién de seguridad y las
instrucciones de uso. Hable con su profesional de la salud acerca
de como deberia usar la informaciéon sobre su glucosa del sensor
en el tratamiento de su diabetes.

Si no utiliza el sistema de acuerdo con las instrucciones de uso,
es posible que pierda un evento grave de bajo nivel de glucosa
en sangre o de alto nivel de glucosa en sangre y/o que tome
una decisiéon de tratamiento que pueda provocar lesiones. Si sus
alarmas y lecturas de glucosa del sistema no coinciden con sus
sintomas o expectativas, utilice el valor de glucosa en sangre de
una puncién dactilar obtenido con un medidor de glucosa en
sangre para tomar decisiones relacionadas con el tratamiento de
la diabetes. Solicite atencién médica cuando sea apropiado.
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Informacion importante de seguridad

Indicaciones de uso

El sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre 2 es un
dispositivo de monitoreo continuo de la glucosa (MCG) con alarmas en
tiempo real, indicado para controlar la diabetes en personas de 4 aiios
y mayores. Estd indicado para reemplazar a las pruebas de glucosa en
sangre en las decisiones del tratamiento de la diabetes, a menos que se
indique lo contrario.

El sistema también detecta tendencias y sigue patrones, ademas de
contribuir a la deteccion de episodios de hiperglucemia e hipoglucemia,
facilitando ajustes del tratamiento tanto en casos agudos como a largo
plazo. La interpretacién de las lecturas del sistema debe basarse en las
tendencias de glucosa y en varias lecturas secuenciales a lo largo del
tiempo.

El sistema también estd indicado para comunicarse autbnomamente con
dispositivos conectados digitalmente. El sistema se puede usar solo o
junto con estos dispositivos conectados digitalmente donde el usuario
controla manualmente las acciones para las decisiones relacionadas con
la terapia.



Dispositivos, aplicaciones y software compatibles

Para obtener una lista de dispositivos, aplicaciones y software compatibles
que puedan utilizarse con el sensor FreeStyle Libre 2, visite:
www.FreeStyleLibre.us/support/overview.html

El uso del sensor con dispositivos, aplicaciones y software que no figuren
en la lista puede causar lecturas de glucosa inexactas.

La aplicacion FreeStyle Libre 2 solo es compatible con ciertos dispositivos
mdviles y sistemas operativos. Visite www.FreeStyleLibre.com para
obtener mas informacion acerca de la compatibilidad del dispositivo
antes de actualizar su teléfono o su sistema operativo.

Contraindicaciones

Administracion automatica de dosis de insulina: el sistema no debe
usarse con sistemas de administracién automatica de dosis de insulina
(automated insulin dosing, AID), tampoco con sistemas de circuito
cerrado y de suspension de insulina.

una imagen por resonancia magnética (IRM), una tomografia
axial computarizada (TAC) o de realizar un tratamiento
termoeléctrico (diatermia) de alta frecuencia. No se ha
evaluado el efecto que la IRM, la TAC o la diatermia tiene en el
rendimiento del sistema. La exposicion puede dafar el sensor y
puede alterar el funcionamiento correcto del dispositivo, lo que
podria causar que las lecturas sean incorrectas.

IRM/TAC/diatermia: el sistema se debe quitar antes de obtener


www.FreeStyleLibre.us/support/overview.html

ADVERTENCIAS:

* No ignore los sintomas que podrian deberse a un nivel bajo o
alto de glucosa en sangre: si tiene sintomas que no concuerdan
con sus lecturas de glucosa, consulte con su profesional de la salud.

Utilice su medidor de glucosa en sangre para tomar decisiones de
tratamiento de la diabetes cuando vea el simbolo K durante las
primeras 12 horas de llevar el sensor, si su lectura de glucosa del
sensor no coincide con como se siente o si la lectura no incluye
una cifra.

Si estd utilizando la aplicacién FreeStyle Libre 2, debe tener acceso a
un sistema de monitoreo de glucosa en sangre ya que la aplicacion
no proporciona uno.

* Riesgo de atragantamiento: el sistema contiene piezas pequefas
que pueden ser peligrosas si se ingieren.

Precauciones y limitaciones

A continuacion, se encuentran las precauciones y limitaciones
importantes que debe tener en cuenta para poder utilizar el sistema
de manera segura. Estdn agrupadas por categorias para que pueda
encontrarlas facilmente.



A Qué debe saber sobre las alarmas del lector:

Para que reciba alarmas, deben estar activadas y su lector debe estar a
menos de 20 pies de usted en todo momento. El rango de transmision
es de 20 pies sin obstrucciones. Si esta fuera de rango, es posible que
no reciba las alarmas de glucosa.

Para evitar perderse alarmas, asegurese de que el lector tenga carga
suficiente y de que el sonido y/o la vibracién estén activados.

Las alarmas que recibe no incluyen su lectura de glucosa, de modo que
tiene que escanear el sensor para verificar su glucosa.

A Qué debe saber sobre las alarmas de la aplicacién:

Para que reciba alarmas, su teléfono debe estar a menos de 20 pies

de usted en todo momento. El rango de transmisién es de 20 pies sin
obstrucciones. Si estd fuera de rango, es posible que no reciba alarmas.
Si quiere recibir las alarmas opcionales de la aplicacion, asegurese de
que estén activadas.

No fuerce el cierre de la aplicacién. La aplicacién debe estar
ejecutandose en segundo plano para recibir alarmas. Si fuerza el cierre
de la aplicacién, no recibira alarmas. Vuelva a abrir la aplicacidn para
recibir las alarmas.



Si reinicia el teléfono, abra la aplicacién para asegurarse de que funciona
correctamente.

Las alarmas de glucosa que reciba no incluyen la lectura de glucosa, por
lo que debe escanear su sensor para verificar su glucosa.

La aplicacion solicitara permisos de teléfono necesarios para recibir las
alarmas. Acepte estos permisos cuando se le soliciten.

Asegurese de tener las configuraciones y los permisos correctos
activados en su teléfono. Si su teléfono no esta configurado
correctamente, no podra usar la aplicacion, por lo que no recibira
alarmas ni podra verificar su glucosa.

o En la configuracién del teléfono, mantenga Bluetooth ACTIVADO.

o En la configuracién del teléfono para la aplicacién, permita que la
aplicacion acceda a Bluetooth.

o En la configuracién del teléfono para la aplicacién, en la opciéon
Notificaciones, mantenga Permitir alertas criticas ACTIVADO.

Si su teléfono no estd configurado correctamente, la aplicacién estard
en modo “Alarmas no disponibles”y usted no podra verificar su glucosa
ni recibir ninguna alarma, incluida la Alarma de glucosa baja urgente.
Para activar las Alertas criticas y Bluetooth, siga las instrucciones en la
aplicacion.

Para activar las Alertas criticas y Bluetooth, siga las instrucciones en la
aplicacion.



Si ajusta el volumen del teléfono para silenciar o utiliza el ajuste No
molestar del teléfono, mantenga ACTIVADA la opcién “Invalidar no
molestar”en la aplicacién para las alarmas de Glucosa baja, Glucosa alta
y Pérdida de sefal para asegurarse de recibir alarmas audibles.

Deberia desconectar los auriculares o altavoces del teléfono cuando
no los esté usando, ya que es posible que no escuche el audio para las
alarmas. Si usa auriculares, manténgalos en sus oidos.

Si esta utilizando dispositivos periféricos conectados a su teléfono,
como auriculares inaldmbricos o un reloj inteligente, puede recibir
alarmas en un solo dispositivo o periférico, no en todos.

Mantenga su teléfono bien cargado y encendido.

Desactive las actualizaciones automaticas del sistema operativo de su
teléfono. Después de actualizar el sistema operativo, abra la aplicacion
y compruebe la configuracion del dispositivo para asegurarse de que
funcione correctamente.

Algunas caracteristicas del sistema operativo pueden afectar su
capacidad de recibir alarmas. Por ejemplo, si utiliza la funciéon Tiempo
de pantalla de iOS, agregue FreeStyle Libre 2 a la lista de aplicaciones
siempre permitidas para asegurarse de recibir alarmas.



A Qué debe saber antes de usar el sistema:
* Revise toda la informacién del producto antes de usarlo.

* Tome las precauciones estandar relacionadas con la transmisién de
patdégenos presentes en la sangre para evitar la contaminacion.

* Asegurese de que sus dispositivos y los kits del sensor se conserven en
un lugar seguro, y mantenga los dispositivos bajo su control durante
el uso. Esto es importante para ayudar a evitar que alguien acceda al
sistema o lo manipule.

A Quiénes no deben usar el sistema:

* No use el sistema en personas menores de 4 aios. El sistema no esta
autorizado para usarse en personas menores de 4 afos.

* No use el sistema si es una mujer embarazada o una persona en
dialisis o gravemente enferma. El sistema no esta autorizado para
SU USO en estos grupos y no se sabe como las diferentes condiciones
o medicamentos comunes a estas poblaciones pueden afectar el
rendimiento del sistema.

* No se ha evaluado el rendimiento del sistema cuando se usa con otros
dispositivos médicos implantados, como los marcapasos.



A Qué debe saber sobre el uso de un sensor:

Lave el sitio de aplicacion en la parte posterior superior del brazo

con un jabon corriente, séquelo y luego limpielo con una toallita
humedecida en alcohol. Esto ayudara a quitar cualquier residuo graso
que pueda impedir que el sensor se adhiera como es debido. Deje que
el sitio se seque al aire antes de continuar. La preparacién cuidadosa

del sitio de acuerdo con estas instrucciones ayudard a que el sensor
permanezca adherido a su cuerpo durante todo el periodo de uso de 14
dias y a evitar que se desprenda prematuramente.

El sensor se puede usar durante 14 dias como méximo. Recuerde tener
siempre su préximo sensor disponible antes de que el actual finalice
para poder seguir obteniendo sus lecturas de glucosa.

Debe escanear el Sensor para obtener su nivel actual de glucosa
en tiempo real, ya que tanto el lector como la aplicacién no
proporcionaran esta informacidn sin un escaneo.

En el caso de que el sensor deje de funcionar y no tenga otro sensor
disponible, debe usar un método alternativo para medir sus niveles de
glucosa e informar sus decisiones de tratamiento.



* El sistema esta disefiado para detectar ciertas condiciones que pueden
ocurrir cuando el sensor no funciona segun lo previsto y se apaga, en
cuyo caso envia el mensaje de cambiar el sensor. Esto puede ocurrir si
el sensor se desprende de la piel o si el sistema detecta que el sensor
puede no estar funcionando segun lo previsto. Comuniquese con el
departamento de Atencion al cliente si recibe el mensaje de Cambie el
sensor antes de que finalice el periodo de uso de 14 dias. Atencion al
cliente esta disponible llamando al 1-855-632-8658,
los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estandar del este.

* Algunas personas podrian ser sensibles al adhesivo que mantiene
el sensor sujeto a la piel. Si observa una irritacién significativa en la
piel alrededor o debajo del sensor, quitese el sensor y deje de usar el
sistema. Pongase en contacto con su profesional de la salud antes de
seguir usando el sistema.

* El ejercicio intenso podria hacer que su sensor se afloje debido a
la transpiracion o al movimiento del sensor. Si el sensor se afloja o
si la punta del sensor se sale de su piel, es posible que no obtenga
ninguna lectura o que la lectura baja obtenida no sea confiable. Quite
y cambie su sensor si comienza a aflojarse, y siga las instrucciones
para seleccionar un sitio de aplicacion adecuado. No intente volver a
introducir el sensor. Llame a Atencidn al cliente si el sensor se afloja o
se cae antes de que finalice el periodo de uso. Atencidn al cliente esta
disponible llamando al 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de
8 a.m. a 8 p.m., hora estandar del este.



No reutilice los sensores. El sensor y el aplicador del sensor estan
disefados para un solo uso. Su reutilizacién puede producir lecturas
de glucosa nulas e infeccién. No son aptos para reesterilizacién. La
exposiciéon adicional a radiacién puede producir resultados bajos no
confiables.

Si el sensor se rompe dentro del cuerpo, llame a su profesional de la
salud.

A Como almacenar el kit del sensor:

Conserve el kit del sensor entre 36 °F y 82 °F. Almacenarlo fuera de este
rango puede generar lecturas de glucosa del sensor inexactas.

Si sospecha que la temperatura puede exceder los 82 °F (por ejemplo,
en una casa sin aire acondicionado en verano), debe refrigerar el kit del
sensor. No congele el kit del sensor.

Guarde el kit del sensor en un lugar fresco y seco. No guarde el kit del
sensor en un automovil estacionado los dias calurosos.

Conserve el kit del sensor a una humedad sin condensaciéon de entre
10 %y 90 %.

A Cuando no usar el sistema:

NO lo use si el paquete del kit del sensor, el envase del sensor o el
aplicador del sensor parecen estar daftados o si ya estan abiertos, ya
que puede haber riesgo de que no emita resultados o de que cause
infecciones.
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* NO lo use si los contenidos del kit del sensor pasaron la fecha de
caducidad.

* NO lo use si el lector parece estar dafiado, ya que puede haber riesgo
de choque eléctrico o de que no emita resultados.

A Qué debe saber sobre el sistema:

* El sistema FreeStyle Libre 2 estd disefiado para ser utilizado por una
sola persona. No debe ser utilizada por mas de una persona debido al
riesgo de malinterpretar la informacién de glucosa.

¢ La aplicacién FreeStyle Libre 2 y los lectores FreeStyle Libre 2 no
comparten datos.

A Qué debe saber antes de aplicar el sensor:

* El envase del sensor y el aplicador del sensor estan
empaquetados como un conjunto (separado
del lector) y tienen el mismo cédigo del sensor. CODE ¥
Verifique que los cédigos del sensor sean los
mismos antes de usar el envase del sensor y el
aplicador del sensor. No use juntos envases del
sensor y aplicadores del sensor con codigos del
sensor diferentes, ya que esto producira lecturas de
glucosa incorrectas.



* Lave el sitio de aplicacion en la parte posterior superior del brazo
con un jabon corriente, séquelo y luego limpielo con una toallita
humedecida en alcohol. Esto ayudara a quitar cualquier residuo graso
que pueda impedir que el sensor se adhiera como es debido. Deje que
el sitio se seque al aire antes de continuar. La preparacion cuidadosa
del sitio de acuerdo con estas instrucciones ayudard a que el sensor
permanezca adherido a su cuerpo durante todo el periodo de uso de 14
dias y a evitar que se desprenda prematuramente.

* Limpiese las manos antes de manipular o introducir el sensor para
ayudar a prevenir la infeccion.

* Cambie el sitio de aplicacién para la siguiente aplicacion del sensor a fin
de evitar molestias o irritacion en la piel.

* Apliquese el sensor solo en la parte posterior del brazo. Si se coloca en
otras dreas, el sensor puede no funcionar correctamente.

* Elija un sitio apropiado para la colocacién del sensor a fin de ayudar a
que este quede adherido al cuerpo y evitar molestias o irritaciéon de la
piel. Evite las dreas con cicatrices, lunares, estrias o bultos. Seleccione
una zona de la piel que, por lo general, permanezca plana durante sus
actividades diarias normales (que no se doble ni se pliegue). Seleccione
un sitio que esté alejado por lo menos 1 pulgada de los sitios de
inyeccion de insulina.

12
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A Cuando la glucosa del sensor es diferente de la glucosa en

sangre:
Las diferencias fisiologicas entre el liquido intersticial y la sangre capilar
podrian producir diferencias en las lecturas de glucosa entre el sistema
y los resultados de una prueba mediante puncién dactilar usando un
medidor de glucosa en sangre. Se pueden observar diferencias en la
lectura de glucosa entre el liquido intersticial y la sangre capilar durante
los momentos de cambios rapidos de la glucosa en sangre, como
después de comer, de aplicar una dosis de insulina o de hacer ejercicio.

A Qué debe saber sobre los rayos X:

El sensor debe retirarse antes de exponerse a una maquina de rayos X.
No se ha evaluado el efecto que los rayos X tienen sobre el rendimiento
del sistema. La exposicidon puede dafiar el sensor y puede alterar el
funcionamiento correcto del dispositivo para detectar tendencias y
seguir patrones en los valores de glucosa durante el periodo de uso.

A Cuando quitar el sensor:
* Si el sensor se afloja o si la punta del sensor se sale de su piel, es

posible que no obtenga ninguna lectura o que la lectura obtenida no
sea confiable, y podria no reflejar como se siente. Verifique para estar
seguro de que el sensor no se haya aflojado. Si se ha aflojado, quiteselo,
apliquese uno nuevo y llame a Atencién al cliente.



Si piensa que su lectura de glucosa no es correcta o no concuerda con
la forma en que se siente, realice una prueba de glucosa en sangre en el
dedo para confirmarla. Si el problema continua, quitese el sensor actual,
apliquese uno nuevo y llame a Atencidn al cliente. Atencién al cliente
estd disponible llamando al 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de
8 a.m. a 8 p.m., hora estandar del este.

A Qué debe saber sobre el medidor incorporado en el lector:

El lector FreeStyle Libre 2 tiene un medidor de glucosa en sangre
incorporado que esta disefiado para usarse solo con las tiras de prueba
de glucosa en sangre FreeStyle Precision Neo y con la solucién de
control de glucosa y cetonas MediSense. El uso de otras tiras de prueba
con el medidor incorporado del lector producira un error o hara que el
medidor incorporado del lector no se encienda o no inicie una prueba.
El medidor incorporado del lector no tiene la funcionalidad para realizar
la prueba de cetonas.

El medidor incorporado del lector no debe usarse en pacientes
deshidratados, hipotensos, en estado de shock o en estado
hiperglucémico-hiperosmolar, con o sin cetosis.

El medidor incorporado del lector no debe usarse en neonatos ni en
pacientes gravemente enfermos, ni para el diagnéstico o deteccién de
la diabetes.

Consulte la seccién Cémo usar el medidor incorporado del lector para
obtener informacién adicional importante sobre el uso del medidor
incorporado del lector.
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A Qué debe saber sobre la carga de su lector:

* Asegurese de seleccionar un lugar para cargar que permita que el
adaptador de alimentacion eléctrica se pueda desconectar facilmente.
NO bloquee el acceso al cargador debido al riesgo potencial de una
descarga eléctrica.

* Latemperatura maxima de la superficie del lector o del adaptador
de corriente puede alcanzar los 120 °F cuando se estéa cargando o los
117 °F durante el uso normal. En estas condiciones, no sostenga el
lector ni el adaptador de alimentacion eléctrica durante cinco minutos
0 mas. Las personas con trastornos de la circulacion periférica o de
sensacion deben tener precaucion con esta temperatura.

Sustancias interferentes

Las lecturas de glucosa del sensor podrian aumentar falsamente si

se encuentra tomando suplementos de acido ascorbico (vitamina C)
mientras tiene puesto el sensor. Tomar mas de 500 mg de 4cido ascérbico
por dia puede afectar las lecturas del sensor, lo que podria causar que
pase por alto un evento de glucosa baja grave. El 4cido ascérbico se
puede encontrar en suplementos tales como los multivitaminicos.
Algunos suplementos, incluidos los remedios para el resfrio, como
Airborne® y Emergen-C®, pueden contener dosis altas de 1,000 mg

de acido ascérbico, por lo cual no deberian tomarse mientras se

esta utilizando el sensor. Consulte a su profesional de la salud para
comprender durante cuanto tiempo el acido ascérbico permanece activo
en el cuerpo.



Simbolos del lector

Simbolo

+ AN

A

AV 4D
03
<
<

()

Qué significa

Sensor activo

Direccién de su glucosa. Consulte Comprender sus
lecturas de glucosa para mas informacion.

Precaucion

Ver pantalla anterior/siguiente

Sonido y vibracién ACTIVADOS

Sonido ACTIVADO, vibracién DESACTIVADA
Sonido DESACTIVADO, vibracién ACTIVADA
Sonido y vibracién DESACTIVADOS

El sensor se comunica con el lector

El sensor no se comunica con el lector
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Simbolo

B ocSeOS®H"

Qué significa
Cuando vea este simbolo durante las 12 primeras horas
de llevar un sensor, confirme las lecturas de glucosa del
sensor con una prueba de glucosa en sangre antes de
tomar decisiones relacionadas con el tratamiento.

Notas

Agregar mas informacion a las notas

Nota de alimentos

Nota acerca de la Insulina de accién rapida
Se cambié la hora en el lector

Prueba de glucosa en sangre
Configuracion

Resultado de una prueba con solucién de control
Bateria baja

La bateria se est4 cargando

El sensor esta demasiado frio

El sensor estd demasiado caliente



Simbolos de la aplicacion

Simbolo

FreeStyle

2

Q)

NAS>N Y

A
R

Qué significa

fcono de la aplicacién

Las alarmas no estan disponibles

Boton de escaneo

Direccién de su glucosa. Consulte Comprender sus
lecturas de glucosa para mas informacion

Precaucién

Cuando vea este simbolo durante las 12 primeras
horas de llevar un sensor, confirme las lecturas de
glucosa del sensor con una prueba de glucosa en
sangre antes de tomar decisiones relacionadas con el
tratamiento.

Agregar/editar notas

Nota de resultado de glucosa en sangre ingresada
manualmente

18



19

Simbolo

==ll@8lIlleonSe s

Qué significa

Anadir nota de resultado de glucosa en sangre
Nota de alimentos

Nota sobre insulina (rdpida o de accién prolongada)
Nota sobre ejercicio

Cambio de hora

Menu principal

Notas multiples/personalizadas

Compartir informe

Informacién adicional

Calendario

El sensor esta demasiado frio

El sensor esta demasiado caliente



Informacion general sobre el sistema

El sistema FreeStyle Libre 2 (“Sistema”) tiene dos partes principales: un
sensor desechable y un lector de bolsillo o una aplicacién moévil para

escanear el sensor de forma inaldmbrica y obtener sus lecturas de glucosa.

Antes de iniciar su sensor, elija qué dispositivo desea utilizar. El lector y la
aplicacidn solo funcionan con sensores FreeStyle Libre 2 y no se pueden
utilizar con otros sensores. Cuando estan dentro del alcance, el sensory su

dispositivo se comunican automaticamente para darle alarmas de glucosa.

Estas alarmas estan activadas de forma predeterminada. Recuerde que las
alarmas que recibe no incluyen su lectura de glucosa, de modo que tiene
que escanear el sensor para verificar su glucosa.
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IMPORTANTE:

« Antes de usar el sistema, revise todas las instrucciones del producto
y el tutorial interactivo en www.FreeStyleLibre.com. La Guia de
referencia rapida y el tutorial interactivo le permiten consultar
rapidamente aspectos importantes y limitaciones del sistema. El
Manual del usuario incluye toda la informacidn de seguridad y las
instrucciones de uso. Consulte las instrucciones de uso de su iPhone
para saber como usarlo.

« Visite www.FreeStyleLibre.com para ver los “Consejos para nifios".
« Hable con su profesional de la salud acerca de cémo deberia usar

la informacion sobre su glucosa del sensor en el tratamiento de su
diabetes.

Durante las primeras 12 horas de uso del sensor, aparecera el
simbolo R , y no podra utilizar los valores del sensor para tomar
decisiones de tratamiento durante ese tiempo. Confirme las lecturas
de glucosa del sensor con una prueba de glucosa en sangre antes
de tomar decisiones relacionadas con el tratamiento durante las
primeras 12 horas de uso del sensor cuando vea el simbolo K .

Al abrir el kit de sensores y el kit de lector, compruebe que el contenido
no esté dafiado y que tenga todas las piezas detalladas. Si alguna de las
piezas falta o estd daftada, comuniquese con Atencién al cliente. Atencion
al cliente esta disponible llamando al 1-855-632-8658, los 7 dias de la
semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estandar del este. La aplicacion

FreeStyle Libre 2 estd disponible para su descarga desde la App Store.


www.FreeStyleLibre.com
www.FreeStyleLibre.com

Kit del sensor
El kit del sensor incluye:

* Envase del sensor * Toallita humedecida en alcohol
* Aplicador del sensor * Prospecto del producto

Envase del sensor Aplicador del sensor

Se usa con el aplicador del sensor Para aplicarse el sensor en el cuerpo.
a fin de prepararlo para su uso.

El sensor (solo visible después de aplicarlo) mide y almacena las lecturas de
glucosa cuando se usa en el cuerpo. Inicialmente viene en dos piezas: una
pieza esta en el envase del sensor y la otra esté en el aplicador del sensor.
Usted mismo prepara y se aplica el sensor en la parte posterior del brazo
siguiendo las instrucciones. El sensor tiene una punta
pequena y flexible que se introduce apenas debajo de
la piel. El sensor se puede usar durante 14 dias como
maximo.

Nota: El paquete del sensor es estéril y no pirogénico
amenos que esté abierto o dafado. El uso de

un sensor no estéril o pirogénico puede causar
infeccion.
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Kit del lector
El kit del lector incluye:

® Lector FreeStyle Libre 2 ® Adaptador de ® Guias de inicio rapido
® Cable USB alimentacion eléctrica para el lectory la
® Manual del usuario aplicacion

® Tutorial interactivo en

memoria USB ® Guia de referencia rapida

Pantalla tactil

Puerto USB
Se usa para cargar el lector
y conectarlo a una
computadora.
Botén de inicio
Enciende o apaga el
lectorylollevaala
pantalla de Inicio desde
cualquier otra pantalla.

Puerto de la tira de prueba

Inserte una tira de prueba
aqui para usar el medidor
incorporado.

El lector obtiene lecturas de glucosa del escaneo de su sensor y puede emitir
alarmas de glucosa. El lector puede almacenar aproximadamente 90 dias de historia
de glucosay las notas que ingrese acerca de sus actividades, como aplicarse
insulina, comer alimentos o hacer ejercicio. Esta informacién puede ayudarle a
entender la forma en que estas actividades afectan su glucosa. El lector también
incluye un medidor incorporado para las pruebas de glucosa en sangre. Para usar

el medidor incorporado, necesita las tiras de prueba de glucosa en sangre FreeStyle
Precision Neo, la solucién de control, un dispositivo de puncién y las lancetas. Estos
elementos no estan incluidos en el kit del lector y deben obtenerse por separado
de su proveedor del Sistema FreeStyle Libre 2 (farmacia o proveedor de pedidos por
correo).



Aplicacion FreeStyle Libre 2

La aplicacion tiene algunas funciones similares al lector. Puede usarla
para iniciar un sensor, recibir alarmas de glucosa, obtener lecturas de
glucosa de un escaneo del sensor y almacenar su historial de glucosa y
las notas que ingrese.

La aplicacion FreeStyle Libre 2 para iOS esté disponible
2 para descargar desde la App Store.

FreeStyle

La aplicacion no es compatible con todos los smartphones. Antes de
actualizar su smartphone o su sistema operativo, consulte el sitio
www.FreeStyleLibre.com.

« Debe mantener Alertas criticas y Bluetooth activados. Si estos ajustes
estan desactivados, no podré usar la aplicacion, por lo que no recibira
alarmas ni podra verificar su glucosa.

« Usted es responsable de asegurar y administrar adecuadamente
su smartphone. Si sospecha un evento adverso de ciberseguridad
relacionado con FreeStyle Libre 2, comuniquese con el Servicio al
cliente.

« FreeStyle Libre 2 no esté disefiado para usarse en un smartphone que
ha sido alterado o personalizado para eliminar, reemplazar o eludir la
configuracion aprobada por el fabricante o la restriccion de uso, o que
viola la garantia del fabricante.
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Pantalla de Inicio del lector

La pantalla de Inicio del lector le proporciona acceso a la informacién
acerca de su glucosa y del sistema. Puede oprimir el botén de Inicio para ir
a la pantalla de Inicio.

Carga restante de la bateria

La hora actual — Configuracion de sonido/vibracion
configurada Estado de la sefal
en el lector - .

’ Muestra si el sensor se esta

(10:23pm B2 ) () @ comunicando con el lector.

Fin en 14 dias
Estado del sensor
Configuracion

Informacién acerca
de su sensor actual. , Toque para acceder a las
5 ;)) Alarmas, Recordatorios y

otras configuraciones
del lector.

Verificar Revisar
Verificar glucosa glucosa historial

Toque para verificar la
glucosa de su sensor.

Revisar historial

Toque para revisar la
informacion acerca de
sus lecturas de glucosa
en el pasado.

Nota: Los simbolos de configuracion de sonido/vibracién y estado de la
sefal solo se muestran cuando alguna alarma esta activada.
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Pantalla de Inicio de la aplicacion

La pantalla de Inicio de la aplicacidn le proporciona acceso a la
informacidén acerca de su glucosa y del sistema. Para volver a la pantalla
de Inicio desde otra pantalla, vaya al menu principal y toque Inicio.

Mend principal Boton de escaneo

Toque para acceder a la pantalla de
Inicio, a las Alarmas, el Libro de
registro y otras opciones de historial
y Aplicaciones conectadas. También
puede acceder a Configuracion,
Ayuda y otra informacion.

Toque cuando esté listo para escanear
su sensor. Puede tocar este simbolo o
el botdn azul en la parte inferior en la
pantalla de Inicio.

Alarmas no disponibles D FeesyleLbre2 Informacién de glucosa

°
El simbolo @ muestra si las Su Tiempo en el rango deseado,

informacion sobre su tltimo

alarmas no estan disponibles. GLTINAS 24 HORAS .
escaneo y glucosa promedio
L 13374 —— durante las Ultimas 24 horas.
%
i
. 0 .
Grafico de glucosa Nivel de Alarma de glucosa alta
Gréfico de las lecturas de Su nivel de Alarma de glucosa alta.
2

glucosa del sensor almacenadas. e

—— Rango deseado de glucosa
El gréfico muestra su Rango de
Botén de escaneo " glucosa deseado. Esto no esta
Toque cuando esté listo para relacionado con los niveles de
escanear su sensor. Puede tocar alarma de glucosa.
el botén azul en la pantalla de

Inicio 0 @) en la esquina Nivel de Alarma de glucosa baja
superior derecha.

Su nivel de Alarma de glucosa baja.
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Software de informes

El software se puede utilizar para crear informes basados en

las lecturas de glucosa de los sensores del FreeStyle Libre 2. Visite
www.FreeStyleLibre.com y siga las instrucciones en pantalla para
descargar e instalar el software compatible. Usted es responsable de
mantener su computadora segura y actualizada, por ejemplo, utilizando
software antivirus e instalando las actualizaciones del sistema.


www.FreeStyleLibre.com

Configuracion inicial del sistema

Configuracion del lector

Complete la configuracion si desea utilizar el lector con el sensor o utilizar
el medidor incorporado del lector.

Paso Accion

1

Oprima el botén de Inicio para encender el lector.

\

2 Si el sistema se lo solicita, use la pantalla tactil
para seleccionar su idioma preferido en el lector.
Toque OK para continuar.

/ Nota: Utilice la yema del dedo. NO toque la
Z\/ pantalla con la uia ni con ningun otro objeto.
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Paso
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Fecha actual

A A
14
v v

Hora actual

A A
1201 00

v oY

Accion

Configure la Fecha actual usando las flechas de
la pantalla tactil. Toque siguiente para continuar.

Configure la Hora actual. Toque siguiente para
continuar.

PRECAUCION: Es muy importante configurar
la horay la fecha correctamente. Estos
valores afectan los datos y la configuracion
del lector.




Paso Accion

5 El lector muestra ahora informacién importante acerca de temas
fundamentales para ayudarle a usar el sistema:

* Informacién acerca de la Flecha de tendencia de glucosa que
se incluye en la pantalla de la lectura de glucosa.

® Cuando hacer una prueba de glucosa en sangre.

® Doénde aplicarse el sensor.

® Por qué no debe tomar mas de 500 mg de suplementos de
vitamina C por dia.

® Cémo volver a la pantalla de Inicio desde cualquier otra
pantalla.

Toque siguiente para pasar al tema
siguiente. Al final de la configuracién
del lector, toque listo parairala
pantalla de Inicio.

Nota: Cargue el lector si el nivel de la bateria estd bajo. Utilice solo el cable
USB y el adaptador de alimentacién eléctrica que se incluyen con el sistema.
Una bateria completamente cargada deberia durar hasta 4 dias, pero esto
puede variar de acuerdo con su uso.
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Configuracion de la aplicacion
Complete la configuracion si quieres usar la aplicacion con el sensor.

Nota: La aplicacion FreeStyle Libre 2 solo es compatible con ciertos
dispositivos moviles y sistemas operativos. Visite www.FreeStyleLibre.com
para obtener mas informacion acerca de la compatibilidad del dispositivo
antes de actualizar su teléfono o su sistema operativo.

Paso Accion

1 Compruebe que su iPhone esté conectado a una red (WiFi o
celular). Luego podra instalar la aplicacion FreeStyle Libre 2
desde la App Store. Toque el icono de la aplicacién para abrir la
aplicacion.

Nota: Solo necesita estar conectado a una red para configurar,
usar LibreView y compartir con otras aplicaciones. No necesita
estar conectado para escanear un sensor, agregar notas o
revisar su historial en la aplicacion.

2 Deslice hacia la izquierda para ver algunos consejos utiles o
toque EMPEZAR AHORA en cualquier momento.


www.FreeStyleLibre.com

Paso

Accion

Confirme su pais y toque SIGUIENTE.

Necesita una cuenta LibreView para usar la aplicacién. Siga las
instrucciones en pantalla para revisar la informacién legal y
crear una nueva cuenta o inicie sesién en su cuenta existente.
Puede continuar usando un sensor existente con la aplicacion
en un teléfono compatible que haya iniciado sesion en la misma
cuenta de LibreView.

El software de gestion de datos LibreView es desarrollado por Newyu, Inc.
El uso de la aplicacion FreeStyle Libre 2 requiere el registro en LibreView, un
servicio proporcionado por Abbott y Newyu, Inc.

Confirme su unidad de medida de glucosa y toque SIGUIENTE.
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Paso

Accion

Seleccione como contar los carbohidratos (en gramos o
porciones) y toque SIGUIENTE. La unidad de carbohidratos se
usard en las notas de alimentos que ingrese en la aplicacion.

La aplicacion ahora muestra informacion importante. Acepte
los permisos solicitados.
Toque SIGUIENTE después de revisar cada pantalla.

Aplique un nuevo sensor y luego toque SIGUIENTE. Vaya a la
seccion Cémo iniciar su sensor.

Nota: Si necesita ayuda para aplicar su sensor, toque COMO
APLICAR UN SENSOR o vaya a la seccion Cémo aplicarse el
sensor.



Como aplicarse el sensor

PRECAUCION:

® El envase del sensor y el aplicador del sensor
estan empaquetados como un conjunto y
tienen el mismo cédigo del sensor. Verifique :CODE XXX
que los codigos del sensor sean los mismos ~~ TrEares .
antes de usar el envase del sensor y el
aplicador del sensor. No use juntos envases
del sensor y aplicadores del sensor con cédigos
del sensor diferentes, ya que esto producira
lecturas de glucosa incorrectas.

® El gjercicio intenso podria hacer que su sensor se afloje debido a
la transpiracion o al movimiento del sensor. Si el sensor se afloja o
si la punta del sensor se sale de su piel, es posible que no obtenga
ninguna lectura o que la lectura baja obtenida no sea confiable.
Quite y cambie su sensor si comienza a aflojarse, y siga las
instrucciones para seleccionar un sitio de aplicacion adecuado. No
intente volver a introducir el sensor. Llame a Atencién al cliente si
el sensor se afloja o se cae antes de que finalice el periodo de uso.
Atencién al cliente esta disponible llamando al 1-855-632-8658,
los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Accion

Apliquese los sensores solo en la parte posterior
del brazo. Si se coloca en otras areas, es posible
que el sensor no funcione correctamente y
pueda generar lecturas inexactas. Evite las dreas
con cicatrices, lunares, estrias o bultos.
Seleccione una zona de la piel que por lo general
permanezca plana durante sus actividades
diarias normales (que no se doble ni se pliegue).

' Seleccione un sitio que esté alejado por lo menos

1 pulgada (2.5 cm) del sitio de inyeccién de
insulina. Para evitar molestias o irritacion de la
piel, debe seleccionar un sitio diferente al tltimo
que utilizé.

Lave el sitio de aplicacion con un jabdn corriente,
séquelo y luego limpielo con una toallita
humedecida en alcohol. Esto ayudara a quitar
cualquier residuo graso que pueda impedir que
el sensor se adhiera como es debido. Deje que el
sitio se seque al aire antes de continuar.

Nota: La zona DEBE estar limpia y seca como se
indica en estas instrucciones; de lo contrario, es
posible que el sensor no quede adherido durante
todo el periodo de uso de 14 dias.



Paso

Accion

Abra el envase del sensor desprendiendo por
completo la tapa. Desenrosque el tapon del
aplicador del sensor y coléquelo a un lado.

PRECAUCION: NO lo use si el paquete del
sensor o el aplicador del sensor parecen estar
dafados o abiertos. NO lo use después de su
fecha de caducidad.

Alinee la marca oscura del aplicador del sensor
con la marca oscura del envase del sensor. Sobre
una superficie dura, oprima el aplicador del
sensor firmemente hacia abajo hasta que se
detenga.

Levante el aplicador del sensor para retirarlo del
envase del sensor.
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Paso Accion

6 El aplicador del sensor estd preparado y listo para
aplicar el sensor.
PRECAUCION: El aplicador del sensor ahora
contiene una aguja. NO toque la parte
interna del aplicador del sensor ni lo vuelva a
poner en el envase del sensor.
7 4 Coloque el aplicador del sensor sobre el sitio

preparado y presione hacia abajo con firmeza
para aplicar el sensor en el cuerpo.

PRECAUCION: NO presione el aplicador
del sensor hasta que se coloque sobre el
sitio preparado para evitar resultados no
deseados o lesiones.




Paso

[

Accion

Retire suavemente el aplicador del sensor del
cuerpo. El sensor debe quedar colocado en

la piel.

Nota: La aplicacién del sensor puede causar
hematomas o sangrado. Si hay sangrado que no
se detiene, quite el sensor y comuniquese con
su profesional de la salud.

Asegurese de que el sensor esté firmemente
colocado después de la aplicacion. Coloque
de nuevo el tapdn en el aplicador del sensor.
Deseche el envase del sensor y el aplicador
del sensor usados de conformidad con los
reglamentos locales.

Nota: Si usa la aplicacién, puede tocar Ayuda en
el menu principal para acceder a un tutorial en la
aplicacion sobre como aplicar un sensor.
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Como iniciar su sensor

Como iniciar su sensor con el lector
Antes de iniciar su sensor, elija qué dispositivo desea utilizar. Si inicia el

sensor con el lector, no podra usar la aplicacién para revisar su glucosa o
recibir alarmas.

Paso Accion

Oprima el botén de Inicio para encender el lector.

Toque Iniciar nuevo sensor.
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Accion

Sostenga el lector a menos de 1.5 pulgadas

(4 cm) del sensor para escanearlo. Esto iniciara su
sensor. Si los sonidos estan encendidos, el lector
emite un pitido cuando el sensor se activa con
éxito. El sensor se podra usar para verificar su
glucosa después de 60 minutos.

Nota: Si el sensor no se escanea con éxito en

15 segundos como maximo, el lector muestra
un aviso para escanearlo de nuevo. Toque OK
para volver a la pantalla de Inicio y toque Iniciar
NUEevVo SeNnsor para escanear su sensor.
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Como iniciar su sensor con la aplicacion

Antes de iniciar su sensor, elija qué dispositivo desea utilizar. Si inicia

el sensor con el lector, no podra usar la aplicacidn para revisar su glucosa
o recibir alarmas.

IMPORTANTE:

® Laaplicacién requiere que el teléfono tenga la fecha y la hora habilitadas
para configurarse automaticamente. Puede verificar esto en su
configuracion. Los cambios manuales en la configuracién de hora y
fecha de su teléfono pueden provocar una marca de hora incorrecta o la
imposibilidad de usar la aplicacion.

® Cuando use la aplicacion, debe tener el iPhone bien cargado y
asegurarse de tener acceso a un sistema de monitoreo de glucosa en
sangre.

® Cuando escanee su sensor, recibird un tono y una vibracion. Si el
volumen de su iPhone esté apagado, no escuchara el tono.

La antena de comunicacién de campo cercano (NFC) estd en el borde
superior del iPhone. Mantenga esta drea cerca del sensor cuando esté
escaneando. Es posible que deba ajustar la distancia de exploracién

en funcién de la ropa que lleva puesta. Ademas de la proximidad y la
orientacion, otros factores pueden afectar el rendimiento de NFC. Por
ejemplo, una caja voluminosa o metalica puede interferir con la seial
de NFC.Tenga en cuenta que la facilidad para escanear un sensor puede
variar segun el dispositivo.



Paso

Accion

Toque el botén de escaneo @))).
Nota:

«Puede tocar el botén azul en la pantalla de Inicio o @)
en la esquina superior derecha.

«Si el cuadro de didlogo Listo para escanear desaparece,
toque el botén de escaneo @)) nuevamente.

NFC ahora esta activado y su iPhone esta listo para escanear
el sensor.

Mantenga la parte superior del iPhone cerca del sensor (esto
se puede hacer sobre la ropa). No mueva el iPhone hasta
que escuche un tono o sienta una vibracion. Aqui finaliza el
escaneo.

Nota:

« Si necesita ayuda, toque COMO ESCANEAR UN SENSOR para
ver un tutorial en la aplicacion. También puede acceder a esto
mas tarde si va al menu principal y luego toca Ayuda.

« Si su sensor no se escanea correctamente, puede recibir este
Error de escaneo: “El escaneo no tuvo éxito. Toque el botdn de
escaneo y escanee de nuevo”.

Consulte la seccion de Resolucion de problemas para ver mas
mensajes de error.
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Paso

Accion

El sensor se podra usar para verificar su glucosa después del
periodo de inicio. Mientras el sensor se esta iniciando, puede
navegar fuera de la aplicacion. Si las notificaciones estdn
habilitadas, vera una notificacion cuando el sensor esté listo.



Verificacion de su glucosa

Verificacion de su glucosa con el lector

Paso

1

Accion

Encienda el lector oprimiendo
el botén de Inicio o toque
Verificar glucosa en la
pantalla de Inicio.

Sostenga el lector a menos de 1.5 pulgadas

(4 cm) de su sensor para escanearlo. Su sensor
envia la lectura de glucosa por via inaldmbrica al
lector. Si los sonidos estan encendidos, el lector
emite un pitido cuando el sensor se escanea
con éxito.

Nota: Si el sensor no se escanea con éxito en 15 segundos
como maximo, el lector muestra un aviso para escanearlo de
nuevo. Toque OK para volver a la pantalla de Inicio y toque
Verificar glucosa para escanear su sensor.
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Paso Accion

3 El lector muestra su lectura actual de glucosa. Incluye su
Glucosa actual, una Flecha de tendencia de glucosa que indica
hacia dénde se dirige, y un gréfico de sus lecturas de glucosa

actual y almacenadas.

Mensaje

Toque para obtener
mas informacion.

Agregar notas

Toque para agregar notas
a la lectura de glucosa.

Glucosa actual m / :':;'I\:C:Ealendenua
Glucosa del dltimo
escaneo. t 8 2 N,J Direccién de su glucosa.
% Nota acerca
® oo s T

Notade — -

Alimentos
250!

150

Rango deseado <:go b

de glucosa 2pm : b;;rh
Surango deseado de
glucosa no se relaciona
con su configuracion de
alarmas de glucosa.

delaInsulina
de accion
rapida

mip " Grafico de glucosa

Grafico de su lectura
de glucosa actual y
almacenada.




Paso

Accion

Nota:

Un sensor puede almacenar hasta 8 horas de datos de
glucosa, asi que haga un escaneo al menos una vez cada

8 horas para capturar todos sus datos de glucosa disponibles.

El gréfico muestra las lecturas de glucosa de mas de

350 mg/dL en 350 mg/dL. Para las lecturas secuenciales
superiores a 350 mg/dL, se muestra una linea en 350 mg/dL.
Puede obtener su nimero de glucosa actual hasta

400 mg/dL y la Flecha de tendencia de glucosa cuando
escanee su sensor.

Podria aparecer el simbolo (D para indicar que se modificé
la hora del lector. Esto podria producir espacios vacios en el
gréfico o podria ocultar la lectura de glucosa.

Todos los datos de glucosa disponibles se utilizan para
elaborar su grafico, de modo que pueda esperar ver algunas
diferencias entre la linea del grafico y las lecturas de glucosa
actual anteriores.
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Verificacion de su glucosa con la aplicacion
Paso Accion

1 Abra la aplicacién y toque el botén de escaneo @).

Nota: Si el cuadro de didlogo Listo para escanear desaparece,
toque el botén de escaneo @)) nuevamente.

2 Ponga la parte superior del iPhone cerca del sensor hasta que
escuche un tono o sienta una vibracién.



Paso Accion

3 La pantalla Mi glucosa ahora muestra su lectura de glucosa.
Incluye su Glucosa actual, una Flecha de tendencia de glucosa
que indica hacia donde se dirige, y un grafico de sus lecturas
de glucosa actual y almacenadas.

Atrds —< Mi glucosa ©)—— Botdn de escaneo
Mensaje —+ '\ GLUCOSA EN DESCENSO
— Flecha de tendencia
Glucosa actual 78 N deal
2 me/dL e glucosa

Simbolo de Nota

+—— Nivel de Alarma de

Gréfico de glucosa glucosa alta

— Nivel de Alarma de
glucosa baja

Agregarnota ——————— AGREGAR NOTA
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Paso

(cont.)

Accion
Boton de escaneo: toque cuando esté listo para escanear su
sensor.
Mensaje: toque para obtener mas informacion.
Atras: toque para volver a la pantalla de Inicio.
Glucosa actual: valor de glucosa de su ultimo escaneo.

Agregar la nota: toque para agregar notas a la lectura de
glucosa.

Flecha de tendencia de glucosa: direccidon hacia donde va su
glucosa.

Simbolo de Nota: toque para revisar las notas que ha
ingresado.

Grafico de glucosa: gréfico de sus lecturas de glucosa actuales
y guardadas.

Rango deseado de glucosa: el grafico muestra su rango de
glucosa objetivo. Esto no estd relacionado con los niveles de
alarma de glucosa.

Nivel de Alarma de glucosa alta: su nivel de Alarma de
glucosa alta.

Nivel de Alarma de glucosa baja: su nivel de Alarma de
glucosa baja.



Nota:

* Un sensor puede almacenar hasta 8 horas de datos de glucosa, asi
que haga un escaneo al menos una vez cada 8 horas para capturar
todos sus datos de glucosa disponibles.

El grafico escalara hasta 400 mg/dL para acomodar lecturas de
glucosa superiores a 350 mg/dL.

Podria aparecer el simbolo @ para indicar que se modificé la hora
del teléfono inteligente. Esto podria producir espacios vacios en el
grafico o podria ocultar la lectura de glucosa.

Todos los datos de glucosa disponibles se utilizan para elaborar su
grafico, de modo que pueda esperar ver algunas diferencias entre
la linea del gréfico y las lecturas de glucosa actual anteriores.

Su valor de glucosa actual determina el color de fondo en la
pantalla Mi glucosa:

- - Glucosa alta (por encima de 240 mg/dL)
Amarillo - Entre el Rango deseado de glucosa y el nivel alto o bajo de glucosa

Verde | - Dentro del Rango deseado de glucosa

- - Glucosa baja (por debajo de 70 mg/dL)
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Comprender sus lecturas de glucosa

Flecha de tendencia de glucosa
La Flecha de tendencia de glucosa indica la direccién de su glucosa.

? La glucosa esta subiendo rapidamente
(mas de 2 mg/dL por minuto)

La glucosa esta subiendo
(entre 1y 2 mg/dL por minuto)

La glucosa esta cambiando lentamente
(menos de 1 mg/dL por minuto)
(entre 1y 2 mg/dL por minuto)

La glucosa esta bajando rapidamente
(mds de 2 mg/dL por minuto)

Ve
-
N La glucosa esta bajando

51



Mensajes
La siguiente tabla muestra los mensajes que podria ver con sus lecturas de
glucosa.

Pantalla del Pantalla de la
lector aplicacion

Qué hacer

Si aparece LO (Bajo), su lectura es
menos de 40 mg/dL. Si aparece

HI (Alto), su lectura es superior a
400 mg/dL. Puede tocar el simbolo
A\ para obtener més informacién.
Verifique su glucosa en sangre en
el dedo con una tira de prueba.

Si obtiene un segundo resultado
LO (Bajo) o HI (Alto) después de
realizar una prueba de glucosa

en sangre, comuniquese de
inmediato con su profesional de
la salud.
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Pantalla del
lector

Pantalla de la
aplicacion

Qué hacer

Si su glucosa es mas de 240 mg/dL
0 menos de 70 mg/dL, vera un
mensaje en la pantalla. Puede
tocar el simbolo A para obtener
mas informacién y configurar

un recordatorio para verificar su
glucosa.

Si su glucosa esta proyectada
para alcanzar mas de 240 mg/dL o
menos de 70 mg/dL en menos de
15 minutos, verd un mensaje en la
pantalla. Puede tocar el simbolo
A\ para obtener mas informacién
y configurar un recordatorio para
verificar su glucosa.

Nota: En la aplicacion, el color de
fondo corresponde a su valor de
glucosa actual.



Pantalla del Pantalla de la
lector aplicacion
== ——

®1102

Nota:

Qué hacer

Durante las primeras 12 horas

de uso del sensor, aparecerd el
simbolo & , y no podra utilizar
los valores del sensor para

tomar decisiones de tratamiento
durante ese tiempo. Confirme las
lecturas de glucosa del sensor con
una prueba de glucosa en sangre
antes de tomar decisiones de
tratamiento durante las primeras
12 horas de uso del sensor
cuando vea el simbolo K .

* Sitiene alguna duda acerca de un mensaje o lectura, comuniquese con
su profesional de la salud antes de hacer cualquier cosa.

* Los mensajes que recibe con sus lecturas de glucosa no se relacionan
con su configuracion de las alarmas de glucosa.
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Como tomar decisiones relacionadas con el

tratamiento

Elabore junto a su profesional de la salud un plan para controlar su diabetes
que incluya cuando usar la informacién del sistema para tomar decisiones
relacionadas con el tratamiento. También debe hablar con su profesional de
la salud acerca de cudles son los mejores momentos para escanear su sensor.
Considere la posibilidad de escanear su sensor antes de un periodo en que
no va a controlar su glucosa, por ejemplo, antes de conducir, hacer ejercicio
o dormir.

ADVERTENCIA: El sistema puede reemplazar la prueba de glucosa en
sangre, excepto en las situaciones a continuacion. Estos seran los casos

en los que tendra que realizar una prueba de glucosa en sangre antes de
decidir qué hacer o qué decision de tratamiento tomar, ya que las lecturas
del sensor pueden no reflejar con exactitud los niveles de glucosa en sangre:

Realice una prueba de glucosa en sangre si cree

que sus lecturas de glucosa no son correctas

o si no reflejan como se siente. No ignore los

sintomas que podrian deberse a un nivel bajo o
4 alto de glucosa.

Realice una prueba de glucosa en sangre
cuando vea el simbolo Q durante las

12 primeras horas de llevar un sensor o cuando
la lectura de glucosa del sensor no incluya un
numero de glucosa actual.



Como tomar decisiones relacionadas con el
tratamiento: introduccion

Antes de comenzar a usar el sistema para tomar decisiones de
tratamiento, asegurese de comprender bien cémo funciona el sistema
para su cuerpo. Contintie usando su medidor de glucosa en sangre
para tomar decisiones relacionadas con el tratamiento hasta sentirse
a gusto con la informacion que recibe de su sistema. Esto implica
comprender lo siguiente: el rendimiento del sensor puede variar de un
sensor a otro, dentro del periodo de uso del sensor (hasta 14 dias) y segun
las diferentes situaciones. Es posible que haya variaciones entre sensores
durante las 12 primeras horas después de la insercion, por lo cual es
necesario que preste atencién a cémo funciona para usted cada sensor
recién introducido cuando determine si tomara decisiones relacionadas
con el tratamiento basadndose en las lecturas de su sensor.

Llegar a conocer bien el sistema puede tomar dias, semanas o incluso
meses. Cuantas mas lecturas del sistema con un medidor de glucosa en
sangre verifique, mejor entenderd cémo funciona el sistema para usted.
Elabore junto a su profesional de la salud un plan para controlar su
diabetes que incluya cudndo usar la informacion del sistema para tomar
decisiones relacionadas con el tratamiento.
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Consejos utiles

Confirme sus lecturas de glucosa del sensor con un medidor de glucosa

en sangre hasta que comprenda lo siguiente:

o La exactitud del sensor puede variar de un sensor a otro.

o La exactitud del sensor puede variar durante la sesidn de uso del
Sensor.

o La exactitud del sensor puede variar segun las diferentes situaciones
(comidas, ejercicio, primer dia de uso, etc.).

Escanee su sensor con frecuencia para ver como los carbohidratos,

los medicamentos, el ejercicio, la enfermedad o los niveles de estrés

afectan sus lecturas de glucosa del sensor. La informacién que obtenga

puede ayudarle a descubrir por qué su glucosa en ocasiones sube o baja

demasiado y cémo evitar que eso suceda en el futuro.

Hable con su profesional de la salud acerca de cdmo actua su insulina.
Cuanto mas entienda acerca de su insulina, cuanto tarda en comenzar a
actuar y cuanto dura en su cuerpo, mas probabilidades tendra de tomar
mejores decisiones relacionadas con el tratamiento.

Tomar una decision relacionada con el tratamiento no significa
simplemente aplicarse insulina. Las decisiones relacionadas con

el tratamiento también pueden abarcar cuestiones como ingerir
carbohidratos de accién rdpida, comer o incluso no hacer nada y volver
a escanear su sensor en un momento posterior.

Su profesional de la salud también puede ayudarle a entender cudndo
la decisién correcta es no hacer nada y volver a escanear su sensor en un
momento posterior.



Por ejemplo, si su nivel de glucosa es alto y continta subiendo, posiblemente su
primera reaccién sea aplicarse mas insulina para bajar su nivel de glucosa; sin
embargo, dependiendo de cuando se haya aplicado insulina por ultima vez o cuél
haya sido su actividad reciente, la decisién correcta podria ser no hacer nada y
volver a escanear su sensor mas adelante. Evite la“acumulacion de insulina”

Los valores de glucosa del sensor, que se basan en los niveles de glucosa en el
liquido intersticial, pueden ser diferentes de los niveles de glucosa en sangre
(puncién dactilar), particularmente en los momentos en que la glucosa en
sangre cambia répidamente. Si sus lecturas y alarmas de glucosa del sistema no
coinciden con sus sintomas o expectativas, utilice el valor de glucosa en sangre
de una puncién dactilar obtenido con un medidor de glucosa en sangre para
tomar decisiones relacionadas con el tratamiento de la diabetes.

La glucosa
Glucosa del sensor esta T
\. 80mg/dL subiendo ./
rapidamente f:,‘"‘:‘: (i
Glucosa en sangre 10 09’" o/l
La glucosa () 70 mg/dL °
esta Glucosa del sensor
Eam & N— 7 ma

rapidamente

Cuéando no usar las lecturas de glucosa del sensor para tomar decisiones de
tratamiento

Sin nimero de glucosa actual

Cuando no hay un nimero de glucosa actual, como cuando recibe un mensaje de
error o un resultado LO (Bajo) o HI (Alto), no dispone de suficiente informacion para
tomar una decisién relacionada con el tratamiento. Realice una prueba de glucosa
en sangre y siga el tratamiento acorde a ese resultado.
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Cuando vea el simbolo R durante las primeras 12 horas de uso de un
sensor

Durante las primeras 12 horas de uso del sensor, aparecera el simbolo K ,
y no podra utilizar los valores del sensor para tomar decisiones de
tratamiento durante ese tiempo. Confirme las lecturas de glucosa del
sensor con una prueba de glucosa en sangre antes de tomar decisiones de
tratamiento durante las primeras 12 horas de uso del sensor cuando vea el
simbolo & .

;Cree que sus lecturas son incorrectas?

No confie en las lecturas de glucosa del sensor que considere que pueden
ser incorrectas o que no coinciden con lo que esperaria de acuerdo con
su actividad reciente. Por ejemplo, si cend pero olvidé aplicarse insulina
antes de la comida, esperaria que su nivel de glucosa estuviera alto. Si su
lectura de glucosa es baja, significa que no concuerda con su actividad
reciente; por lo tanto, no la use para tomar decisiones relacionadas con el
tratamiento. No tome decisiones de tratamiento si cree que sus lecturas
de glucosa del sensor son incorrectas. Realice una prueba de glucosa en
sangre y siga el tratamiento acorde a ese resultado.



Los sintomas no concuerdan con las lecturas

Puede haber ocasiones en que sus sintomas no concuerden con sus
lecturas de glucosa del sensor. Por ejemplo, si usted se siente tembloroso,
sudoroso y mareado, es decir, presenta los sintomas que experimenta
generalmente cuando tiene glucosa baja, pero su lectura de glucosa se
encuentra dentro del rango deseado. Cuando los sintomas no concuerden
con las lecturas, realice una prueba de glucosa en sangre y siga el
tratamiento acorde a ese resultado. No ignore los sintomas que podrian
deberse a un nivel bajo o alto de glucosa en sangre.

Si usted es el cuidador, preste atencién a las ocasiones en que los sintomas
de la persona que cuida no concuerdan con sus lecturas de glucosa del
sensor. Cuando los sintomas no concuerden con las lecturas, realice una
prueba de glucosa en sangre y siga el tratamiento acorde a ese resultado.

Cuando no hacer nada y volver a escanear el sensor mas adelante

Su profesional de la salud puede ayudarle a entender cudndo la decisién
correcta con relacion al tratamiento es no hacer nada y volver a escanear
su sensor en un momento posterior. Por ejemplo, si su nivel de glucosa es
alto y continuda subiendo, posiblemente su primera reaccion sea aplicarse
mas insulina para bajar su nivel de glucosa; sin embargo, dependiendo
de cuando se haya aplicado insulina por ultima vez o cual haya sido su
actividad reciente, la decision correcta podria ser no hacer nada y volver a
escanear su sensor mas adelante.

No se aplique una dosis de correccién por 2 horas después de aplicar la
dosis prandial. Esto puede causar una“acumulacién de insulina”y un nivel
de glucosa bajo.
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Uso de su lectura de glucosa para tomar una decision
de tratamiento

Después de escanear el sensor, use toda la informacion que se
muestre en la pantalla al decidir qué hacer o qué decision de
tratamiento tomar.

Lector
Flecha de tendencia de glucosa
Direccion de su glucosa
Glucosa actual
Flecha | Qué significa
Mensaje ? La glucosa estd subiendo rapidamente

y . La glucosa estd subiendo

Glucosa en
descenso , =) | Laglucosa ests cambiando lentamente

~— Flecha de N | Laglucosaestd bajando
LGRS & La glucosa estd bajando rapidamente
de glucosa

350 . : .
T Grafico de glucosa
: : : Grafico de sus lecturas de glucosa actual y almacenadas
Notade ———— ,7 Nota acerca
Alimentos ! dela Insulina
mg/dL deaccién
: : : : rapida
2pm 6pm 10pm
Rango { | O Glucosa
: deseado de ! H : actual
Grafico de glucosa glucosa 2pm 6pm 10pm

Hora



Aplicacion

Flecha de tendencia de glucosa

Glucosa actual
Flecha

Direccion de su glucosa

Qué significa

Mensaje

/]\

La glucosa estd subiendo rapidamente

A

La glucosa esté subiendo

Flechade 9

La glucosa estd cambiando lentamente

tendencia N

La glucosa estd bajando

de glucosa \l/

Notade —————
_____ Alimentos el

Rango
deseado

Gréfico de glucosa deglucosa

om

La glucosa estd bajando rapidamente

Grafico de glucosa
Gréfico de sus lecturas de glucosa actual y almacenadas

——— Notaacerca
i delalnsulina
deacdén
rapida
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Esta tabla proporciona informacion sobre como puede tener en cuenta la Flecha de
tendencia de glucosa en sus decisiones de tratamiento. Recuerde que nunca debe
tomar una decisién de tratamiento basdndose solamente en la Flecha de tendencia
de glucosa.
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Flecha de Consid iones para las decisi relaci das con el tr

tendencia

de Glucosa baja Glucosa dentro del rango Glucosa alta
glucosa (<70 mg/dL) deseado (>240 mg/dL)

L

Trate la glucosa baja

de acuerdo con la
recomendacion de su
profesional de la salud.

Si estd por comer,
apliquese insulina

para cubrir su comida.
Considere aplicarse

un poco mas teniendo
en cuenta que su
glucosa esta subiendo
rapidamente.

Si se aplicé insulina hace
poco, no haga naday
vuelva a escanear el
sensor mas adelante.
Evite la“acumulacion de
insulina”.

Si estd por comer,
apliquese insulina

para cubrir su comida.
Considere aplicarse

un poco mas teniendo
en cuenta que su
glucosa esta alta y sigue
subiendo rapidamente.

Si esta situaciéon
ocurre entre comidas,
considere aplicarse
una dosis de insulina
de correccion, a menos
que se haya aplicado
insulina hace poco. Si
se aplico insulina hace
poco, no haga nada 'y
vuelva a escanear el
sensor mas adelante.

Evite la“acumulacion de
insulina”.



Flecha de
tendencia
de
glucosa

A

es para las decisi

relaci d.

con el tr

Glucosa baja
(<70 mg/dL)

Trate la glucosa baja
de acuerdo con la
recomendacion de su

profesional de la salud.

Glucosa dentro del rango
deseado

Si estd por comer,
apliquese insulina
para cubrir su comida.
Considere aplicarse un
poco més teniendo en
cuenta que su glucosa
esta subiendo.

Si se aplicé insulina hace
poco, no haga nada y
vuelva a escanear el
sensor mas adelante.

Evite la“acumulacién de
insulina”.

Glucosa alta
(>240 mg/dL)

Si estd por comer,
apliquese insulina

para cubrir su comida.
Considere aplicarse

un poco mas teniendo
en cuenta que su
glucosa estd alta y sigue
subiendo.

Si esta situaciéon
ocurre entre comidas,
considere aplicarse
una dosis de insulina
de correccién, a menos
que se haya aplicado
insulina hace poco. Si
se aplicé insulina hace
poco, no haga nada 'y
vuelva a escanear el
sensor mas adelante.

Evite la“acumulacién de
insulina”.
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Flecha de
tendencia
de
glucosa

->

Taci d

conelt

Glucosa baja
(<70 mg/dL)

Trate la glucosa baja
de acuerdo con la
recomendacién de su

profesional de la salud.

nes para las decisi

Glucosa dentro del rango
deseado

Si esta por comer,
apliquese insulina para
cubrir su comida.

Si esta situaciéon ocurre
entre comidas, no
haga nada y vuelva a
escanear el sensor mas
adelante.

Glucosa alta
(>240 mg/dL)

Si estd por comer,
apliquese insulina
para cubrir su comida.
Considere aplicarse un
poco mas teniendo en
cuenta que su glucosa
estd alta.

Si esta situacion
ocurre entre comidas,
considere aplicarse
una dosis de insulina
de correccién, a menos
que se haya aplicado
insulina hace poco. Si
se aplico insulina hace
poco, no haga naday
vuelva a escanear el
sensor mas adelante.

Evite la“acumulacion de
insulina”.



Flecha de
tendencia
de
glucosa

N

d

Consid iones para las decisi

Glucosa baja
(<70 mg/dL)

Trate la glucosa baja
de acuerdo con la
recomendacion de su

profesional de la salud.

(ot
relac

conel

Glucosa dentro del rango
deseado

Si esta por comer,
apliquese insulina
para cubrir su comida.
Considere aplicarse un
poco menos teniendo
en cuenta que su
glucosa esta bajando.

Si esta situacion

ocurre entre comidas,
considere comer

un refrigerio o
carbohidratos de accién
rdpida para mantenerse
dentro del Rango
deseado y vuelva a
escanear el sensor mas
adelante.

Glucosa alta
(>240 mg/dL)

Si esta por comer,
apliquese insulina

para cubrir su comida.
Considere aplicarse un
poco menos teniendo
en cuenta que su
glucosa esta bajando.

Si esta situacion

ocurre entre comidas,
considere no hacer nada
y vuelva a escanear el
sensor mas adelante.
Evite la“acumulacion de
insulina”.
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Flecha de
tendencia
de
glucosa

$

Consideraciones para las decisiones relaci

Glucosa baja
(<70 mg/dL)

Trate la glucosa baja
de acuerdo con la
recomendacién de su

profesional de la salud.

d

conelt

Glucosa dentro del rango
deseado

Si esta por comer,
apliquese insulina
para cubrir su comida.
Considere aplicarse un
poco menos teniendo
en cuenta que su
glucosa esta bajando
rapidamente.

Si esta situacion

ocurre entre comidas,
considere comer

un refrigerio o
carbohidratos de accion
rapida para mantenerse
dentro del Rango
deseado y vuelva a
escanear el sensor mas
adelante.

Glucosa alta
(>240 mg/dL)

Si esta por comer,
apliquese insulina

para cubrir su comida.
Considere aplicarse un
poco menos teniendo
en cuenta que su
glucosa esta bajando
rapidamente.

Si esta situacion

ocurre entre comidas,
considere no hacer nada
y vuelva a escanear el
sensor mas adelante.
Evite la“acumulacion de
insulina”.



Ejemplos de situaciones hipotéticas

Estos son algunos ejemplos de situaciones hipotéticas que le ayudaran a entender
como usar la informacién que se muestra en la pantalla. Siempre use toda la
informacién que se muestre en la pantalla para decidir qué hacer o qué decision de
tratamiento tomar. Si no esta seguro acerca de qué hacer, consulte a su profesional
de la salud.

Qué ve Qué significa
Al despertarse: Al despertarse el primer dia de llevar
un sensor, su glucosa actual es
Lector 110 mg/dL. También se muestra el

o Aplicacion simbolo & en la pantalla.

a

®11 0-2 S | Durante las primeras 12 horas de uso

o 1103 del sensor, a.p.>areceré el simbolo K ,y
no podra utilizar los valores del sensor
para tomar decisiones de tratamiento
durante ese tiempo. Confirme las
e lecturas de glucosa del sensor con una
prueba de glucosa en sangre antes
de tomar decisiones de tratamiento
durante las primeras 12 horas de uso
del sensor cuando vea el simbolo K .




Qué ve

Antes de desayunar:

Aplicacion

1152
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Qué significa

Antes de desayunar, su nivel de glucosa
actual es de 115 mg/dL. El graéficoy la
Flecha de tendencia muestran que la
glucosa esta subiendo A .

Piense en qué puede estar causando
gue su glucosa aumente y qué puede
hacer para prevenir un nivel de glucosa
alto. Por ejemplo:

« (Cudntainsulina debe aplicarse antes
de comer?

- Debido a que se muestra A, ;debe
considerar aplicarse un poco més de
insulina?



Qué ve

Antes del almuerzo:

Lector

T2:00pm B
@ Finen 3 dias

Aplicacion

Prerpre— E8pm]

902

=

Qué significa

Cuando verificé su nivel de glucosa
antes de almorzar, era de 90 mg/dLy
estaba subiendo. Antes de almorzar,
se aplicé insulina suficiente para cubrir
la comida y un poco méas porque la
Flecha de tendenciaera A .
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Qué ve

Después del almuerzo:

Lector

130pm = |

Aplicacion

T

2257

—

Qué significa

90 minutos después, su nivel de
glucosa actual es de 225 mg/dL.
El gréfico y la Flecha de tendencia
muestran que la glucosa sigue
subiendo AV .

No se aplique una dosis de
correccion por 2 horas después de
aplicar la dosis prandial. Esto puede
causar una“acumulacién de insulina”y
un nivel de glucosa bajo.

Piense en qué puede estar causando
que su glucosa aumente y qué puede
hacer para prevenir un nivel de glucosa
alto. Por ejemplo:

« ¢Hizo pleno efecto la insulina que se
aplicé para la comida?

« Vuelva a escanear el sensor en otro
momento.



Qué ve

A la tarde:

Lector

Glucosa en 7
descenso

Aplicacion

QT L0pm

722

f-/\/*\o

Qué significa

Entre comidas, su nivel de glucosa
actual es de 72 mg/dL. El mensaje de
Glucosa en descenso le indica que esta
previsto que su glucosa sea baja dentro
de los siguientes 15 minutos.

Piense qué podria estar ocasionando
un descenso de su nivel de glucosa.
Considere la posibilidad de ingerir un
refrigerio para mantenerse dentro del
rango deseado. Evite tomar insulina
ya que esto puede causar niveles
bajos de glucosa.
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Qué ve

Después de hacer ejercicio:

Lector

Sarom B
@Finen 9.diss

Aplicacion

204w -
2042

Po—|

Qué significa

Después de hacer ejercicio, se siente
tembloroso, sudoroso y mareado,

es decir, tiene los sintomas que
generalmente experimenta cuando
tiene un nivel de glucosa bajo. Pero
su nivel de glucosa actual es de

204 mg/dL.

Cuando obtenga una lectura que no
coincida con la manera en que se
siente, realice una prueba de glucosa
en sangre.



Qué ve Qué significa

Antes de cenar: Antes de cenar, su glucosa actual es
Lector de 134 mg/dL. El gréfico y la Flecha
T de tendencia muestran que la glucosa

@©pFinen7dias
1 34 - Aplicacién desciende W .
’ o | [EEESSSSSSSS O piense en qué puede estar causando
N 134 N que su nivel de glucosa descienda y
= qué podria hacer para prevenir un nivel
de glucosa bajo. Por ejemplo:

» ;Cudnta insulina debe aplicarse antes
de comer?

- Debido a que se muestra W, ;debe
considerar aplicarse un poco menos
deinsulina?
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Otras consideraciones

Decidir cuanta insulina de accién rapida aplicarse para diferentes comidas
y situaciones puede ser dificil. Analice diferentes situaciones junto a su
profesional de la salud y qué podria ser lo que mejor funcione en su caso.
Tenga en cuenta las siguientes preguntas:

Dosis para comidas
+ ;Qué debe hacer si su nivel de glucosa preprandial es alto?

{Qué debe hacer si su nivel de glucosa preprandial es bajo?

{Cuanto tiempo debe esperar para comer después de aplicarse la
insulina prandial?

{Debe ajustar la cantidad de insulina prandial de acuerdo con la cantidad
de carbohidratos o de cuanto piensa comer?

;Debe ajustar su dosis de insulina prandial para los alimentos con alto
contenido de lipidos, como la pizza?

¢Sabe cdmo ajustar sus dosis de insulina cuando toma bebidas
alcohélicas?

Correcciones por glucosa alta

+ ;Debe aplicarse mas insulina si su glucosa estd alta?

+ ;Como decide cuanta insulina aplicarse para la glucosa alta?

« (Cudnto tiempo debe esperar entre dosis de insulina para evitar la
acumulacion de insulina?



Hora de dormir

- ;Con qué frecuencia verifica su nivel de glucosa antes de irse a dormir?
« ;Cudl considera que es un nivel de glucosa seguro a la hora de dormir?
+ ;Qué debe hacer si su nivel de glucosa a la hora de dormir es alto?

« ;Qué debe hacer si su nivel de glucosa a la hora de dormir es bajo?

« ;Cudndo deberia comer un refrigerio a la hora de dormir?

+ ;Qué debe hacer si su nivel de glucosa preprandial es alto?

+ ;Qué debe hacer si su nivel de glucosa preprandial es bajo?

Otros factores

+ ;Como se ajusta la dosis de insulina de acuerdo con la Flecha de
tendencia de glucosa?

« ;Coémo debe ajustar su dosis de insulina para diferentes tipos de ejercicio
o actividades?

» ;Como debe ajustar sus dosis de insulina para casos de estrés?
+ ;Coémo debe ajustar sus dosis de insulina para casos de enfermedad?
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Alarmas del lector

Cuando esté en el rango del lector, su sensor se comunica
automaticamente con el lector para ofrecerle alarmas de glucosa baja y
alta. Estas alarmas estén activadas de forma predeterminada.

Lea toda la informacion de esta seccién antes de configurar y utilizar las
alarmas.

IMPORTANTE: Las alarmas de glucosa son una funcion de
seguridad importante para algunas personas. Por ejemplo, para
aquellas personas que tienen alteracién de la conciencia por
hipoglucemia o antecedentes de hipoglucemia grave. Antes de
apagar las alarmas o cambiar su configuracion, consulte con su
profesional de la salud.

PRECAUCION:

* Para que reciba alarmas, deben estar activadas y su lector debe
estar a menos de 20 pies de usted en todo momento. El rango de
transmision es de 20 pies sin obstrucciones. Si esta fuera de rango,
es posible que no reciba las alarmas de glucosa.

* Para evitar perderse alarmas, asegurese de que el lector tenga
carga suficiente y de que el sonido y/o la vibracion estén activados.



IMPORTANTE: Qué debe saber acerca de las alarmas de
glucosa

Escanee su sensor con frecuencia para comprobar su glucosa.

Si recibe una Alarma de glucosa baja urgente, glucosa baja
o glucosa alta, debe obtener un resultado de glucosa para
determinar qué hacer.

Las alarmas de glucosa baja y alta no se deben utilizar en
exclusiva para detectar condiciones de glucosa baja o alta.
Las alarmas de glucosa siempre se deben utilizar junto con su
glucosa actual, la Flecha de tendencia de glucosa y el grafico
de glucosa.

Los niveles de Alarma de glucosa baja y alta son diferentes
de sus valores de Rango deseado de glucosa. Las alarmas de
glucosa baja y alta le indican cuando su glucosa ha superado
el nivel que configuré en la alarma. El Rango deseado de
glucosa se muestra en los graficos de glucosa del lector y se
utiliza para calcular el Tiempo en el rango deseado.
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IMPORTANTE: Como evitar perder alarmas

Las alarmas deben mantenerse encendidas para que las reciba
y debe asegurarse de que su lector esté a menos de 20 pies de
usted en todo momento. El sensor en si no emitird alarmas.

Si el sensor no se comunica con el lector, no recibira alarmas
de glucosa y es posible que no detecte episodios de glucosa
baja o alta. Verd el simbolo () en la pantalla de Inicio cuando
el sensor no se esté comunicando con la aplicacion. Si la Alarma
de pérdida de sefal esta activada, se le notificara si no se ha
producido ninguna comunicacién durante 20 minutos.

Asegurese de que los ajustes de sonido o vibracién del lector
estén activados y que su lector esté cerca de usted. La pantalla
de Inicio indica la configuracién de sonido/vibraciéon cuando
una alarma estd activada:

)3 Sonidoy vibracién ACTIVADOS

i) Sonido ACTIVADO, vibracién DESACTIVADA
‘3 Sonido DESACTIVADO, vibracion ACTIVADA
#)3 Sonido y vibracién DESACTIVADOS



Configuracion de las alarmas del lector
Trabaje con su profesional de la salud para determinar su configuracion de
las alarmas.

Paso Accion

1

| Enla pantalla de Inicio, toque el simbolo de
Configuracién {6¢. Toque Alarmas.

10:23pm [ o) 2
o
©Fin en 14 dias '\@3’

&% B

Verificar | configuracién

glucosa
v

18

2 Crigwaciende & Toque Cambiar config. de alarmas.
Glucosa baja 70 mg/dL.

Glucosa alta 240 mg/dL

Pérdida de ST
sefial

Cambiar config.
de alarmas
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Paso

Cambiar config.
de alarmas

Alarma de glucosa
baja

Alarma de glucosa
alta

Alarma de pérdida de
sefial

Accion

Seleccione la alarma que quiere configurar o
desactivar.

PRECAUCION: Si las alarmas estan
desactivadas, no recibira una notificacion

cuando tenga niveles bajos o altos de
glucosa.

Alarma de glucosa baja: le notifica cuando
su glucosa esta por debajo del nivel que
configuro.

Alarma de glucosa alta: le notifica cuando
su glucosa esté por encima del nivel que
configuro.

Alarma de pérdida de sefal: le notifica cuando

su sensor no se esta comunicando con el lector
y usted no recibira alarmas de nivel de glucosa

bajo o alto.



Alarma

Alarma
de
glucosa
baja

Como configurarlas

La Alarma de glucosa baja esta activada de
forma predeterminada.

El nivel de alarma se configura
inicialmente a 70 mg/dL. Puede A
usar las flechas para cambiar v
este valor entre 60 mg/dL y
100 mg/dL. Si la alarma esté
activada, se le notificara cuando su
glucosa descienda por debajo

del nivel que configuré. Toque el control
deslizante para desactivar la alarma.

Alarma de glucosa
baja

70

Toque listo para guardar.
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Alarma

Alarma
de
glucosa
alta

Alarma
de
pérdida
de senal

Como configurarlas

La Alarma de glucosa alta esta activada de forma
predeterminada.

El nivel de alarma se configura aiarma de glucos €
inicialmente a 240 mg/dL. Puede "
utilizar las flechas para cambiar
este valor entre 120 mg dLy

400 mg/dL. Si la alarma esté
activada, se le notificara cuando
su glucosa ascienda por encima
del nivel que configuré. Toque el
control deslizante para desactivar la alarma.

Toque listo para guardar.

Si la alarma esta activada, se le Alarma de pérdida
notificara cuando el sensornose | ™

haya comunicado con el lector gh
durante 20 minutos y no reciba v condo s srnasde
alarmas de glucosa baja o alta. S s o
Toque el control deslizante para

desactivar la alarma.

Toque listo para guardar.



Paso

Accion

%, Cuando termine de configurar sus alarmas,
toque OK. La pantalla de Configuracion de
alarmas muestra ahora su configuracién

= de alarmas actual. Toque OK para volver al
Alarma de pérdida de| ’ .z . .

menu de configuracién principal o toque
cnmgraconde ] Cambiar config. de alarmas para realizar
actualizaciones adicionales.

Cambiar config.
dealarmas  \

/
‘Alarma de glucosa
baja

Glucosa baja 70 mg/dL
Glucosa alta 240 mg/dL

Pérdida de Si
sefal

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

Paso

1

85

10:23pm B ) ()
©Fin en 14 dias

Verificar
glucosa

Sonido y vibracién
Horay fecha

Voo

Sonido y vibracion (&

Accion

En la pantalla de Inicio, toque el simbolo
de Configuracion 6. Toque Sonido y
vibracién para cambiar los sonidos de
las alarmas.

Toque la configuracién de sonido o
vibracién que le gustaria cambiar.

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

Toque OK para guardar.



Uso de las alarmas del lector

Qué ve

Alarma de glucosa baja

Descartar alarma y
verificar glucosa

Alarma de glucosa alta

Descartar alarma y
verificar glucosa

Qué significa

La Alarma de glucosa baja le notifica si su glucosa
desciende por debajo del nivel que configurd.

La alarma no incluye su lectura de glucosa, de
modo que tiene que escanear su sensor para
comprobar su glucosa.

Toque Descartar alarma y verificar glucosa
u oprima el botdn de Inicio para descartar la
alarma y verificar su glucosa. Solo recibira una
alarma por episodio de glucosa baja.

La Alarma de glucosa alta le notifica si su glucosa
asciende por encima del nivel que configurd.

La alarma no incluye su lectura de glucosa, de
modo que tiene que escanear su sensor para
comprobar su glucosa.

Toque Descartar alarma y verificar glucosa
u oprima el botdn de Inicio para descartar la
alarmay verificar su glucosa. Solo recibird una
alarma por episodio de glucosa alta.
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Alarma de pérdida de

N

¢Escanear ahora el sensor?

Nota:

Qué significa

Sila alarma estd activada, se le notificara
cuando el sensor no se haya comunicado con el
lector durante 20 minutos y no reciba alarmas
de glucosa baja o alta. La pérdida de seiial
podria estar causada por encontrarse el sensor
demasiado lejos del lector (a mas de 20 pies) u
otro problema como un error o problema con su
sensor o lector.

Toque No para descartar la alarma.

Toque Si u oprima el botén de Inicio para
descartar la alarma y escanear el sensor.

- Siignora una alarma, la recibira de nuevo en 5 minutos, en caso
de que la situacion siga existiendo.

- Sirecibe una alarma mientras el lector estd conectado a una
computadora, primero debe esenchufar el lector para escanear

el sensor.
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Alarmas de la aplicacion

La aplicacidn FreeStyle Libre 2 incluye varios tipos de alarmas.

« Alarmas de glucosa opcionales: las alarmas de Glucosa baja y Glucosa
alta estan activadas de forma predeterminada, pero se pueden desactivar
o personalizar para alarmas en diferentes niveles de glucosa. La opcion
“Invalidar no molestar” esta activada de forma predeterminada para cada
una de estas alarmas, por lo que recibira una notificacion visual y de audio
independientemente del sonido del teléfono o de la configuracion “No
molestar”. Si quiere que estas alarmas sigan la configuracién de sonido del
teléfono, desactive la opcion “Invalidar no molestar” desde la aplicacion.

Glucosa baja urgente: la Alarma de glucosa baja urgente sonara cuando
su glucosa baje a menos de 55 mg/dL. Recibira una notificacion visual y de
audio independientemente del sonido de su teléfono o de la configuracién
“No molestar”. Esta alarma no se puede apagar ni personalizar.

.

Alarma opcional de Pérdida de seiial: la Alarma de pérdida de sefal sonara
cuando el sensor no se esté comunicando con la aplicacion. Esta alarma

esta activada de forma predeterminada, pero se puede personalizar segun
sus preferencias. La opcién “Invalidar no molestar” esta activada de forma
predeterminada para esta alarma, por lo que recibira una notificacion visual y
de audio independientemente del sonido del teléfono o de la configuracion
“No molestar”. Si quiere que esta alarma siga la configuracion de sonido del
teléfono, desactive la opcion “Invalidar no molestar” desde la aplicacion.
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« Alarmas fijas del sistema: las alarmas Cambie el sensor y Sensor
agotado sonaran cuando sea necesario reemplazar el sensor.
La Alarma de se detuvo la aplicacién indica que ha forzado el
cierre de la aplicacion. Recibird una notificacién visual y de audio
independientemente del sonido de su teléfono o de la configuracién
“No molestar”. Estas alarmas no se pueden modificar ni desactivar.

Lea toda la informacién de esta seccién antes de configurar y utilizar las
alarmas.



PRECAUCION:

Para que reciba alarmas, su teléfono debe estar a menos de 20 pies
de usted en todo momento. El rango de transmisién es de 20 pies sin

obstrucciones. Si esta fuera de rango, es posible que no reciba alarmas.

Si quiere recibir las alarmas opcionales de la aplicacion, asegurese de

que estén activadas.

No fuerce el cierre de la aplicacién. La aplicacion debe estar

ejecutdndose en segundo plano para recibir alarmas. Si fuerza el cierre

de la aplicacién, no recibira alarmas. Vuelva a abrir la aplicacién para

recibir las alarmas.

Sireinicia el teléfono, abra la aplicacion para asegurarse de que

funciona correctamente.

Las alarmas de glucosa que reciba no incluyen la lectura de glucosa,

por lo que debe escanear su sensor para verificar su glucosa.

La aplicacidn solicitara permisos de teléfono necesarios para recibir las

alarmas. Acepte estos permisos cuando se le soliciten.

Asegurese de tener las configuraciones y los permisos correctos

activados en su teléfono. Si su teléfono no esta configurado

correctamente, no podra usar la aplicacidn, por lo que no recibira

alarmas ni podra verificar su glucosa.

o En la configuracion del teléfono, mantenga Bluetooth ACTIVADO.

o En la configuracién del teléfono para la aplicacion, permita que la
aplicacion acceda a Bluetooth.

o En la configuracion del teléfono para la aplicacion, en la opcién
Notificaciones, mantenga Permitir alertas criticas ACTIVADO.

20
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Si su teléfono no esta configurado correctamente, la aplicacion
estara en modo “Alarmas no disponibles”y usted no podra verificar
su glucosa ni recibir ninguna alarma, incluida la Alarma de glucosa
baja urgente.

Para activar las Alertas criticas y Bluetooth, siga las instrucciones en
la aplicacién.

Si ajusta el volumen del teléfono para silenciar o utiliza el ajuste No
molestar del teléfono, mantenga ACTIVADA la opcién “Invalidar no
molestar” en la aplicacidn para las alarmas de Glucosa baja, Glucosa
alta y Pérdida de sefal para asegurarse de recibir alarmas audibles.
Deberia desconectar los auriculares o altavoces del teléfono cuando
no los esté usando, ya que es posible que no escuche el audio para
las alarmas. Si usa auriculares, manténgalos en sus oidos.

Si esta utilizando dispositivos periféricos conectados a su teléfono,
como auriculares inaldmbricos o un reloj inteligente, puede recibir
alarmas en un solo dispositivo o periférico, no en todos.

Mantenga su teléfono bien cargado y encendido.

Desactive las actualizaciones automaticas del sistema operativo

de su teléfono. Después de actualizar el sistema operativo, abra

la aplicacién y compruebe la configuracion del dispositivo para
asegurarse de que funcione correctamente.



* Algunas caracteristicas del sistema operativo pueden afectar su
capacidad de recibir alarmas. Por ejemplo, si utiliza la funcion
Tiempo de pantalla de iOS, agregue FreeStyle Libre 2 a la lista de
aplicaciones siempre permitidas para asegurarse de recibir alarmas.

IMPORTANTE:

Escanee su sensor con frecuencia para comprobar su glucosa. Si
recibe una Alarma de glucosa baja urgente, glucosa baja o glucosa
alta, debe obtener un resultado de glucosa para determinar qué
hacer.

Las alarmas de Glucosa baja urgente, Glucosa baja o Glucosa alta

no deben utilizarse exclusivamente para detectar condiciones de
glucosa baja o alta. Las alarmas de glucosa siempre se deben utilizar
junto con su glucosa actual, la Flecha de tendencia de glucosay el
gréfico de glucosa.

Los niveles de Alarma de glucosa baja y alta son diferentes de sus
valores de Rango deseado de glucosa. Las alarmas de glucosa

baja y alta le indican cuando su glucosa ha superado el nivel que
configurd en la alarma. El Rango deseado de glucosa se muestra en
los gréficos de glucosa de la aplicacidn y se utiliza para calcular el
Tiempo en el rango deseado.

Asegurese de que su teléfono esté cerca de usted. El sensor en si no
emitird alarmas.
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* Si el sensor no se comunica con la aplicacion, no recibira
alarmas de glucosay es posible que no detecte episodios de
glucosa baja o alta. Verd el simbolo £ en la pantalla cuando su
sensor no se esté comunicando con la aplicacion. Si la Alarma de
pérdida de sefal esta activada, se le notificara si el sensor no se ha
comunicado con la aplicacién durante 20 minutos.

* Sive el simbolo #, puede que no reciba alarmas cuando la
configuracion Invalidar No Molestar esté desactivada en la
aplicacion. Confirme que su configuracion sea la siguiente:

o Permitir notificaciones esta ACTIVADO
o Las alertas de pantalla de bloqueo o banner estdn ACTIVADAS

o Los sonidos de notificacion estan ACTIVADOS
Si las alarmas no estan disponibles debido a cualquiera de estas

configuraciones, usted auin podra escanear el sensor para verificar su
glucosa. Puede tocar el simbolo # para obtener mas informacion.



Configuracion de las alarmas de la aplicacion

Para configurar o desactivar sus alarmas de glucosa opcionales, vaya al
menu principal y toque Alarmas. Seleccione la alarma que desee cambiar.
Trabaje con su profesional de la salud para determinar su configuracién de
las alarmas.

Alarma de glucosa baja

Paso Accion

1 La Alarma de glucosa baja esta activada de forma
predeterminada. El nivel de alarma se configura inicialmente
a 70 mg/dL. Puede cambiar este valor entre 60 mg/dL y
100 mg/dL. Si la alarma esta activada, se le notificard cuando su
glucosa descienda por debajo del nivel que configuré. Toque el
control deslizante para desactivar la alarma. Toque GUARDAR.

2 Elija el sonido para esta alarma. Toque GUARDAR.
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Paso

Accion

La opcion “Invalidar no molestar” para la alarma esta activada
de forma predeterminada. Mantenga ACTIVADA la opcién
“Invalidar no molestar”si desea que la alarma reproduzca
siempre un sonido y aparezca en la pantalla de bloqueo
incluso si el teléfono esta silenciado o la opcidn “No molestar
estd activada. DESACTIVE si quiere que el volumen de la
alarma siga la configuracion de volumen del teléfono y se
silencie cuando esté habilitada la opcién “No molestar”. La
vibracién de la alarma coincidira con la configuracion del
sistema haptico del teléfono.

Nota: Debe mantener ACTIVADA la opcién “Permitir alertas
criticas” para la aplicacién en la configuracion del sistema
operativo.

"

Toque el botén Atras para volver a la P ———
pantalla principal de configuracién B ¢
de alarma. - :
5

«




Alarma de glucosa alta

Paso

1

Accion

La Alarma de glucosa alta estd activada de forma
predeterminada. El nivel de alarma se configura inicialmente

a 240 mg/dL. Puede cambiar este valor entre 120 mg/dL y

400 mg/dL. Si la alarma estd activada, se le notificard cuando su
glucosa ascienda por encima del nivel que configuré. Toque el
control deslizante para desactivar la alarma. Toque GUARDAR.

Elija el sonido para esta alarma. Toque GUARDAR.

La opcion “Invalidar no molestar” para la alarma estd activada
de forma predeterminada. Mantenga ACTIVADA la opcién
“Invalidar no molestar” si desea que la alarma reproduzca
siempre un sonido y aparezca en la pantalla de bloqueo incluso
si el teléfono esta silenciado o la opcién “No molestar” esta
activada. DESACTIVE si quiere que el volumen de la alarma siga
la configuracién de volumen del teléfono y se silencie cuando
estd habilitada la opciéon “No molestar”. La vibracion de la alarma
coincidira con la configuracién del sistema haptico del teléfono.

Nota: Debe mantener ACTIVADA la opcién “Permitir alertas
criticas” para la aplicacién en la configuracion del sistema
operativo.
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Paso Accion

4 Toque el botdn Atras para volverala [« wmasm
pantalla principal de configuracién omagusses s @
de alarma. S :

«
Alarma de pérdida de senal
Paso Accion
1 Si la Alarma esté activada, le notificara si su sensor no se ha

comunicado con la aplicacién durante 20 minutos y usted no
esta recibiendo alarmas de glucosa baja o alta. Toque el control
deslizante para desactivar la alarma.

2 Elija el sonido para esta alarma. Toque GUARDAR.



Paso

Accion

La opcién “Invalidar no molestar” para la alarma esta activada
de forma predeterminada. Mantenga ACTIVADA la opcidn
“Invalidar no molestar” si desea que la alarma reproduzca
siempre un sonido y aparezca en la pantalla de bloqueo
incluso si el teléfono esta silenciado o la opcién “No molestar”
estd activada. DESACTIVE si quiere que el volumen de la
alarma siga la configuracién de volumen del teléfono y se
silencie cuando esté habilitada la opcién “No molestar”. La
vibracién de la alarma coincidira con la configuracién del
sistema haptico del teléfono.

Nota: Debe mantener ACTIVADA la opcion “Permitir alertas
criticas” para la aplicacién en la configuracion del sistema
operativo.

Toque el botén Atras para volverala
pantalla principal de configuracién et
de alarma. samacs s

p—

Imaicar v melestss
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Uso de las alarmas de la aplicacion

Qué ve

Alarma de glucosa baja urgente |
Descartar alarma y verificar glucosa.

Alarma de glucesa baja |
Descartar alarma y verificar glucosa.

Qué significa

Le notifica si su glucosa desciende

por debajo de 55 mg/dL. La alarma no
incluye su lectura de glucosa, de modo
que tiene que escanear su sensor para
comprobar su glucosa. Deslice o toque
para descartar la alarma y verificar su
glucosa. Recibira la Alarma de glucosa
baja urgente cada 30 minutos hasta
que su lectura de glucosa sea igual o
superior a 55 mg/dL.

Le notifica si su glucosa desciende

por debajo del nivel que configuré.

La alarma no incluye su lectura de
glucosa, de modo que tiene que
escanear su sensor para comprobar su
glucosa. Deslice o toque para descartar
la alarma y verificar su glucosa. Solo
recibira una alarma por episodio de
glucosa baja.



Qué ve

Alarma de glucosa alta |

Descartar alarma y verificar glucosa.

Alarma de pérdida de sefial |

Las alarmas no estan disponibles.
Escanee el sensor.

Qué significa

Le notifica si su glucosa asciende

por encima del nivel que configuré.

La alarma no incluye su lectura de
glucosa, de modo que tiene que
escanear su sensor para comprobar su
glucosa. Deslice o toque para descartar
la alarma y verificar su glucosa. Solo
recibira una alarma por episodio de
glucosa alta.

Le notifica si su sensor no se ha
comunicado con la aplicacién durante
20 minutos y usted no esta recibiendo
alarmas de glucosa baja o alta. La
pérdida de sefal podria estar causada
por encontrarse el sensor demasiado
lejos del smartphone (a mas de 20 pies)
u otro problema como un error o
problema con su sensor. Deslice o
toque para descartar la alarma.
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Qué ve

Alarma de Sensor agotado |
Inicle un nueva sensor para comprobar el nivel de glucosa.

Alarma de cambie el sensor |
Inicie un nuevo sensor para comprobar el nivel de glucosa.
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Qué significa

Le notifica que su sensor ha finalizado.
No recibira alarmas de glucosa después
de esto a menos que inicie un nuevo
sensor. Retire el sensor e inicie un
nuevo sensor para revisar su glucosa.
Deslice o toque para descartar la
alarma.

Le notifica que su sensor ha finalizado.
No recibira alarmas de glucosa después
de esto a menos que inicie un nuevo
sensor. Retire el sensor e inicie un
nuevo sensor para revisar su glucosa.
Deslice o toque para descartar la
alarma.



Qué ve

Alarma de se detuve la aplicacisn |

La aplicacién debe estar ejecutindose en segundo plano para
recibir alarmas. Fulse para volver a abrir la aplicacin.

Qué significa

Le notifica si la aplicacion se ha
cerrado. La aplicacion debe estar
ejecutandose en segundo plano para
recibir alarmas. Toque la alarma para
volver a abrir la aplicacion.

Nota: Para todas las alarmas excepto la Alarma de aplicacion
detenida: si ignora una alarma, la recibira de nuevo en 5 minutos,
en caso de que la situacidn siga existiendo. Solo sus alarmas mas
recientes aparecerdn en su pantalla.
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Como agregar notas a las lecturas de glucosa

Se pueden guardar notas con sus lecturas de glucosa para ayudarlo
a hacer un seguimiento de cosas como los alimentos, la insulina y el
ejercicio.

Como agregar notas en el lector

Puede agregar una nota en el momento de tomar su lectura de glucosa o
antes de que transcurran 15 minutos después de haberla obtenido.

Paso Accion

—~ En la pantalla de Lectura de glucosa, agregue
NS ) .
—,| notastocando el simbolo 4 en la esquina

superior derecha de la pantalla tactil. Si no
desea agregar notas, puede oprimir el botén de
Inicio para ir a la pantalla de Inicio, 0 mantenga
oprimido el botén de Inicio para apagar el lector.
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Paso Accion

-

& i)
N

s
prolongada

& wimencs

Voo

Seleccione las casillas que estan al lado de las

notas que desee agregar. Toque la flecha hacia

abajo para ver otras opciones de notas. Después

de marcar las casillas de notas de alimentos e

insulina, aparece el simbolo (+] a la derecha de

la nota. Puede tocarlo para agregarle informacion

mas especifica a sus notas. Después toque OK.

* Notas de insulina: ingrese el nimero de
unidades que se aplicé.

* Notas de alimentos: ingrese los gramos o la
informacion de las porciones.

’
Nota: Alimentos @ e insulina de accién rapida ,& se
muestran en los graficos de glucosa y en su Libro de registro
como simbolos.

RN
3 wama @ Toque OK para guardar sus notas.

N

Insulina de
accién rapida

Insu\made .
pvolongada

& s [

Puede revisar las notas en el Libro de registro. Consulte la seccion Cémo
revisar su historial para obtener mas informacioén.
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Como agregar notas en la aplicacion

En la aplicacién, puede agregar una nota a su lectura de glucosa en
cualquier momento.

105

Accion

Toque el simbolo /° en la pantalla Mi glucosa.

Seleccione las casillas que estan al lado de las notas que desee

agregar.

Después de marcar la casilla, puede agregar informacién mas

especifica a su nota.

+ Nota de Alimentos: ingrese el tipo de comida y gramos o
porcion

« Notas de insulina: ingrese el nimero de unidades que tomé

+ Notas sobre ejercicio: ingrese intensidad y duracion

Nota: No puede agregar una nota de resultado de glucosa

en sangre a una lectura de glucosa. Consulte Cémo revisar su

historial para ver cdmo ingresar resultados de glucosa en sangre

en el Libro de registro de la aplicacion.



Paso Accion

3 Toque LISTO para guardar su nota.
Las notas muestran en los graficos de glucosa y en su Libro
de registro como simbolos.

Puede revisar una nota tocando su simbolo en el grafico

de glucosa o yendo al Libro de registro. Consulte la seccién
Cémo revisar su historial para obtener mas informacion

sobre el Libro de registro. Para editar una nota del gréfico de
glucosa, toque el simbolo y luego toque la informacién que
desea cambiar. Toque LISTO cuando haya terminado.

(]
Alimentos - Ejercicio

Insulina (rdpida o de '} . . .
accion prolongada) Alimentos + insulina

Notas multiples/personalizadas: indica diferentes
tipos de notas ingresadas juntas o notas ingresadas
en un corto periodo de tiempo. Una etiqueta
numerada al lado del simbolo indica el nimero

de notas.

a %
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Como revisar su historial

La revisién y comprensién de su historia de glucosa puede ser una
importante herramienta para mejorar el control de su glucosa. Tanto el
lector como la aplicacién almacenan unos 90 dias de informacién y tienen

varias maneras de revisar sus lecturas anteriores de glucosa, notas y otra
informacién.

IMPORTANTE:

- Trabaje con su profesional de la salud para entender su
historia de glucosa.

« Recuerde que la aplicacion FreeStyle Libre 2 y los lectores
FreeStyle Libre 2 no comparten datos.

Como revisar su historial en el lector

Paso Accion

1

Oprima el botén de Inicio para
encender el lector. Oprima de
nuevo el botén de Inicio parairala
pantalla de Inicio.
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Accion

Toque el icono de Revisar historial.

Use las flechas para ver las opciones disponibles.

Revisar historial

(1] Libro de registro
I~ Gréfico diario
11 Glucosa promedio|
& Tempoenel

v rango deseado
1
Eventos de
glucosa baja

7 Uso del sensor
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Libro de registro
Libro de registro
s 143 .

23feb
Gam 982

B, 108N |

mg/dl

Registra cada vez que escanea su sensor o efectua
una prueba de glucosa en sangre. Si ingresé notas
con una lectura de glucosa, el simbolo & aparece
en esa fila. Para obtener mas informacion acerca de
los simbolos, consulte la seccién Simbolos del lector.
Toque la entrada para revisar la informacion
detallada, incluida cualquier nota que haya
ingresado. Puede agregar o editar (cambiar) las
notas de la entrada mas reciente en el Libro de
registro, siempre y cuando se haya realizado su
lectura de glucosa dentro de los ultimos 15 minutos

y no haya usado el software de informes para crear
informes.



Otras opciones del historial
Use las flechas para ver la informacion acerca de los ultimos 7, 14, 30 o

90 dias.

Grafico diario
(mg/dL)

Grafico diario

Un grafico de las lecturas de glucosa del sensor
por dia. El grafico muestra su Rango deseado de
glucosa y los simbolos de las notas de alimentos o
insulina de accién rapida que haya ingresado.

Nota:

Si bien las lecturas de glucosa del sensor se
reinen en el rango de 40 a 400 mg/dL del
sistema, el rango de la pantalla del Gréfico diario
es de 0 a 350 mg/dL, para facilitar la revisidon en
la pantalla. Las lecturas de glucosa de mas de
350 mg/dL se muestran como 350 mg/dL. Para
las lecturas secuenciales superiores a 350 mg/dL,
se muestra una linea en 350 mg/dL.

Es posible que vea espacios vacios en el
grafico cuando no haya escaneado por lo
menos una vez en 8 horas.

Podria aparecer el simbolo (O para indicar
que se modificé la hora del lector. Esto podria
producir espacios vacios en el grafico o podria
ocultar la lectura de glucosa.
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Glucosa promedio

promedio: 119 mgra

< Uttimos 7 dias

Glucosa promedio

Patrones diarios
(mgrdl)

< Utimos 7 dias

Patrones diarios
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Informacién acerca del promedio de las lecturas de

glucosa del sensor. El promedio general del tiempo
se muestra arriba del gréafico. También se muestra el
promedio de cuatro periodos diferentes de 6 horas

durante el dia.

Las lecturas por encima o por debajo de su Rango
deseado de glucosa se muestran en anaranjado,
mientras que las lecturas dentro del rango se
muestran en azul.

Un grafico que muestra el patrén y la variabilidad de
la glucosa del sensor durante un dia tipico. La linea
negra gruesa muestra la mediana (punto medio) de
sus lecturas de glucosa. La sombra gris representa
un rango (del 10 al 90 por ciento) de las lecturas de
Su sensor.

Nota: Los Patrones diarios necesitan por lo
menos 5 dias de datos de glucosa.



Tiempo en el
rango deseado

Un grafico que muestra el porcentaje de tiempo en
—— que las lecturas de glucosa del sensor estuvieron por
i encima, por debajo o dentro del Rango deseado de
oo Bz glucosa.

Rango deseado
80-140 mg/dL

< Uttimos 7 dias

Tiempo en el rango deseado

:(Em::;:ia Informacion acerca del nimero de eventos de
ventos otaes: 10 glucosa baja que midié el sensor. Un evento de

. B glucosa baja se registra cuando la lectura de
. B l glucosa del sensor esta por debajo de 70 mg/dL

EREA durante 15 minutos o mas. La cantidad total de
< Greimos7 dies eventos se muestra encima del gréfico. El grafico
Eventosdeglucosabaja  d€ barras muestra los eventos de glucosa baja en
cuatro diferentes periodos de 6 horas durante

el dia.
Uso del sensor Informacién acerca de la frecuencia con la que
Ganeos 5 escanea su sensor. El lector notifica un promedio
ot de cuantas veces escanea su sensor cada dia y el
capurodos 100% porcentaje de los posibles datos del sensor que el

lector registrd a partir de sus escaneos.

< Uttimos 7 dias

Uso del sensor



Como revisar su historial en la aplicacion

Desde el menu principal, toque Libro de registro o toque una de las otras
opciones del historial en Informes.

Libro de registro
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El Libro de registro contiene informacién sobre las veces que
escaned su sensor, asi como las notas que agregé. Si desea ver un
dia diferente, toque el simbolo [E o use las flechas. Para agregar
una nota a una entrada del Libro de registro, toque la entrada y
luego toque el simbolo /" . Seleccione la informacién de su nota y
toque LISTO.

Para agregar una nota que sea independiente de una entrada del
Libro de registro, toque el simbolo /" en la pantalla principal del
Libro de registro. Toque el simbolo [E si desea agregar una nota en
una fecha diferente.

El Libro de registro también le permite registrar una prueba de
glucosa en sangre que realizd. Para hacer esto, toque el simbolo
e ingrese su resultado. Puede ingresar un resultado entre 20 a
500 mg/dL pero no puede ingresar LO (Bajo) o HI (Alto).



Otras opciones del historial

Patrones diarios: Un grafico que muestra el patrén y la variabilidad
de las lecturas de glucosa del sensor durante un dia tipico. La linea
negra gruesa muestra la mediana (punto medio) de sus lecturas de
glucosa. La sombra azul claro representa el rango del 10 al 90 por
ciento de sus lecturas de glucosa. La sombra azul oscuro representa
el rango del 25 al 75 por ciento.

Nota: Los Patrones diarios necesitan por lo menos 5 dias de
datos de glucosa.

Tiempo en el rango deseado: Un grafico que muestra el porcentaje
de tiempo en que las lecturas de glucosa del sensor estuvieron por
encima, por debajo o dentro del Rango deseado de glucosa.

Eventos de glucosa baja: Informacion acerca del nimero de eventos
de glucosa baja que midi6 el sensor. Un evento de glucosa baja se
registra cuando la lectura de glucosa del sensor esta por debajo de
70 mg/dL durante 15 minutos o més. La cantidad total de eventos se
muestra debajo del gréfico. El gréfico de barras muestra los eventos
de glucosa baja en diferentes periodos del dia.
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Glucosa promedio: Informacion acerca del promedio de las

lecturas de glucosa del sensor. El promedio general para el periodo
seleccionado se muestra debajo del grafico. También se muestra el
promedio de periodos diferentes del dia. Las lecturas por encima o
por debajo de su Rango deseado de glucosa se muestran en amarillo,
naranja o rojo. Las lecturas dentro del rango se muestran en verde.

Grafico diario: Un grafico de las lecturas de glucosa del sensor por
dia. El grafico muestra su Rango deseado de glucosa y los simbolos
de las notas que haya ingresado.

- El grafico escalara hasta 400 mg/dL para acomodar lecturas de
glucosa superiores a 350 mg/dL.

« Es posible que vea espacios vacios en el grafico cuando no haya
escaneado por lo menos una vez en 8 horas.

« Podria aparecer el simbolo @ para indicar que se modificé la hora.
Esto podria producir espacios vacios en el grafico o podria ocultar la
lectura de glucosa.



Uso del sensor: Informacién acerca de la frecuencia con la que
escanea su sensor. Esto incluye la cantidad total de veces que

escaned su sensor cada dia y el porcentaje de los posibles datos del
sensor registrados a partir de sus escaneos.

Nota:

* Toque el simbolo [1] en cualquier informe para compartir
una captura de pantalla del informe.

* Toque el simbolo @ para ver una descripcion del informe.

* Para ver un informe diferente, toque el menu desplegable
sobre el informe o vaya al menu principal.

* En todos los informes, excepto el Grafico diario, puede

seleccionar mostrar informacién sobre sus ultimos 7, 14,
30 0 90 dias.
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Como retirar el sensor

Paso Accion

1

Desprenda el borde del adhesivo que mantiene
el sensor adherido a la piel. Despréndalo
lentamente de la piel con un solo movimiento.

Nota: Puede retirar cualquier residuo de
adhesivo que quede en la piel con agua tibia con
jabon o alcohol isopropilico.

2 Deseche el sensor usado siguiendo las instrucciones de su
profesional de la salud. Consulte la seccién de Mantenimiento y
eliminacion.

Cuando esté listo para aplicar un sensor nuevo, siga las
instrucciones de las secciones Cémo aplicarse el sensory Cé6mo
iniciar su sensor. Si se quité el Ultimo sensor antes de que
finalizara, se le pedird que confirme si desea iniciar un sensor
nuevo cuando lo escanee por primera vez.
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Como reemplazar el sensor

Su sensor dejara de funcionar automaticamente después la duracién

de uso y tendra que reemplazarlo. También deberd cambiar su sensor si
observa irritacion o molestias en el sitio de la aplicacion o si el dispositivo
le notifica que hay algun problema con el sensor que esta usando
actualmente. Al tomar medidas con prontitud podra evitar que los
problemas pequefios se conviertan en grandes.

PRECAUCION: Si el sensor se afloja o si la punta del sensor se
sale de su piel, es posible que no obtenga ninguna lectura o que
la lectura obtenida no sea confiable, y podria no reflejar cémo
se siente. Verifique para estar seguro de que el sensor no se
haya aflojado. Si se ha aflojado, quiteselo, apliquese uno nuevo
y llame a Atencién al Cliente. Atencién al cliente esta disponible
llamando al 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a
8 p.m., hora estandar del este.
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Como usar recordatorios

Puede crear recordatorios Unicos o repetidos para ayudarle a recordar las cosas,
como verificar su glucosa o administrarse la insulina. También puede configurar un
recordatorio para que le avise que debe revisar la configuracion de la alarma si ha
desactivado alguna de sus alarmas temporalmente.

Uso de recordatorios en el lector

Paso Accion

1

wm= o & Enla pantalla de Inicio, toque el simbolo de
Configuracion 3 .

& B

Verificar Revisar
glucosa historial

Desplacese hacia abajo utilizando la
flecha y toque Recordatorios.

Recordatorios.
Prueba con solucion
de control

Contigurar Toque para seleccionar qué Tipo de recordatorio
- desea configurar: Verificar glucosa, Aplicarse
-] insulina u otro, que es un recordatorio general

para ayudarle a recordar algo.

guardar
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Paso Accion

3 Toque para seleccionar la frecuencia con que desea Repetir el
recordatorio: Una vez, A diario o Contador.
Nota: Puede configurar los recordatorios para una hora
especifica (p. j., 8:30 a.m.) o como un contador (p. €j., 3 horas a
partir de la hora actual).

q Configure la Hora del recordatorio usando las flechas de la
pantalla tactil. Toque guardar.

5 Recordatarios En la pantalla de Recordatorios, puede activar
o desactivar recordatorios o agregar nuevos
recordatorios.

Toque listo para volver a la pantalla de Inicio.

Recordatorio Obtendra su recordatorio aunque el lector esté apagado.
& Toque OK para descartar su recordatorio o repetir para
que se active de nuevo en 15 minutos.

Nota: Los Recordatorios no apareceran si el lector esta
conectado a una computadora.

8:30am

repetir en
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Como usar recordatorios en la aplicacion

Nota: Para recibir recordatorios, asegurese de que las notificaciones de la
aplicacion estén activadas. Si desea recibir un sonido/una vibracién con su
recordatorio, asegurese de que el sonido/vibracién en su smartphone esté
activado, el sonido esté configurado a un nivel que pueda escuchary que
la funcién No molestar de su smartphone esté desactivada. Si No molestar
estd activado, solo vera su recordatorio en la pantalla.

Paso Accion

1 Para agregar un nuevo recordatorio, vaya al menu principal y
toque Recordatorios. Toque AGREGAR RECORDATORIO.

2 Escriba el nombre de su recordatorio.
3 T Toque los campos de hora para configurar la
= hora del recordatorio.
0 4w Nota: Si desea que se repita el recordatorio,

toque el control deslizante a la derecha.
B « También puede seleccionar qué dias desea
recibir el recordatorio.
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Paso Accion

4 Toque LISTO. Ahora vera su recordatorio en la lista junto con la

hora en que lo recibira.

Nota:

Existe un recordatorio predeterminado para ayudarlo a recordar
escanear su sensor. Este recordatorio de Escanear sensor se puede
cambiar o desactivar, pero no se puede eliminar.

Para desactivar un recordatorio, toque el control deslizante a la
izquierda.

Para eliminar un recordatorio, deslicelo hacia la izquierda y toque el

simbolo Tij. El recordatorio de Escanear sensor no se puede eliminar.

Sus recordatorios se recibiran como notificaciones que puede deslizar
o tocar para descartar.
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Como usar el medidor incorporado del lector

El lector tiene un medidor incorporado que puede usarse para verificar la
glucosa en sangre, o para verificar el medidor y las tiras con solucién de
control.

ADVERTENCIA: NO use el medidor incorporado mientras
el lector estd conectado a una toma de corriente o una
computadora debido al riesgo potencial de descarga eléctrica.

Propésito de uso

El medidor incorporado del lector FreeStyle Libre 2 solo debe ser usado
fuera del cuerpo (para uso diagndstico in vitro) en la medicién cuantitativa
de glucosa en sangre entera fresca para autodiagnoéstico en los dedos
realizada por usuarios no profesionales. No se debe usar para pruebas

en muestras de sangre neonatal ni para el diagndstico o deteccién de la
diabetes.

El medidor incorporado del lector FreeStyle Libre 2 esté indicado para
el usuario doméstico (no profesional) para el control de pacientes con
diabetes. Esta disefiado para ser usado solamente por una personay no
debe ser compartido.

Las tiras de prueba de glucosa en sangre FreeStyle Precision Neo son para
usar con el medidor incorporado del lector FreeStyle Libre 2 para medir
cuantitativamente la glucosa (azucar) en muestras de sangre capilar entera
fresca extraidas de las yemas de los dedos.
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IMPORTANTE:

Use solo tiras de prueba FreeStyle Precision Neo. El uso de otras tiras de
prueba puede generar resultados inexactos.

Lea todas las instrucciones de esta seccion. Si no se siguen las
instrucciones, es posible que se generen resultados de glucosa en
sangre incorrectos. Practique los procedimientos para realizar las
pruebas antes de usar el medidor incorporado del lector.

Lea las instrucciones de uso de las tiras de prueba antes de realizar su
primera prueba de glucosa en sangre, ya que contienen informacion
importante. También le permiten saber cdmo conservar y manejar las
tiras de prueba y le brindan informacion sobre los tipos de muestras.

El medidor incorporado del lector no debe usarse en pacientes
deshidratados, hipotensos, en estado de shock o en estado
hiperglucémico-hiperosmolar, con o sin cetosis.

El medidor incorporado del lector no debe usarse en neonatos ni en
pacientes gravemente enfermos, ni para el diagnéstico o deteccion de
la diabetes.

Siga el consejo de su profesional de la salud cuando realice la prueba
de niveles de glucosa en sangre.

La deshidratacién grave (la pérdida excesiva de agua) puede generar
resultados bajos falsos de las tiras de prueba. Si cree que esta sufriendo
de deshidratacién, consulte de inmediato con su profesional de la
salud.
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IMPORTANTE: (cont.)

Pueden producirse resultados inexactos de las tiras de prueba en
personas con hipotensién grave o pacientes en shock.

Pueden producirse resultados inexactos de las tiras de prueba en
personas que experimentan un estado hiperglucémico-hiperosmolar,
con o sin cetosis.

Tenga precaucién cuando se use cerca de los nifos. Las piezas pequenas
pueden representar riesgo de asfixia.

El lector se debe limpiar y desinfectar una vez a la semana. El lector
también se debe limpiar y desinfectar antes de que lo maneje cualquier
persona que le proporcione asistencia de prueba al usuario.

El lector es para que lo use una sola persona. No debe usarse en mas
de una persona, ni siquiera en otros familiares, debido al riesgo de
propagar infecciones. Todas las piezas del lector representan un riesgo
biolégico y pueden transmitir enfermedades infecciosas, incluso
después de realizar el procedimiento de limpieza y desinfeccion.'?

Utilice el medidor integrado del lector dentro del rango de temperatura
de funcionamiento de la tira reactiva (59 °F a 104 °F) o vera el mensaje
de error E-1.

Use la tira de prueba inmediatamente después de extraerla de su
envoltura de aluminio.

Use cada tira de prueba una sola vez.



IMPORTANTE: (cont.)

No coloque orina en la tira de prueba.

No use tiras de prueba vencidas, ya que pueden producir resultados
inexactos.

No utilizar a altitudes superiores a 10,000 pies sobre el nivel del mar.
No use tiras de prueba himedas, dobladas, rayadas o danadas.

No use la tira de prueba si la envoltura de aluminio estd rasgada o
perforada.

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

Consulte las instrucciones de uso de su dispositivo de puncién para ver
cémo usarlo.

Este dispositivo no esta disenado para utilizarse con varios pacientes

en entornos de atencién médica o de uso asistido, tales como

hospitales, consultorios médicos o centros de atencién a largo plazo,
dado que no ha sido aprobado por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) para su uso en
estos entornos, lo que incluye las pruebas asistidas de rutina o como
parte de procedimientos de control glucémico. El uso de este dispositivo
en varios pacientes puede conducir a la transmisién del virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la hepatitis C (VHC), virus de la
hepatitis B (VHB) u otros patédgenos presentes en la sangre.
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Pruebas de glucosa en sangre

Puede usar el medidor incorporado para verificar su glucosa en sangre, sin
importar si lleva puesto un sensor o no. Asegurese de leer las instrucciones
de uso de la tira de prueba antes de usar el medidor incorporado.

Paso Accion

&\\\%\ PRECAUCION: Realice la prueba en sus
0 dedos de acuerdo con el Propésito de uso en
o esta seccion.

Lavese las manos con agua jabonosa tibia
para obtener resultados exactos. Séquese bien
las manos. Para calentar el sitio, aplique una
almohadilla seca tibia o frote vigorosamente
durante unos segundos.

Nota: No use locién ni crema en el sitio de

la prueba. Evite los lunares, las venas, los
huesos y los tendones. Pueden producirse
hematomas en el sitio de prueba. Si le sale un
hematoma, considere seleccionar otro sitio.
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Paso Accion

2 Verifique la fecha de caducidad de la tira de prueba. No use
tiras de prueba vencidas, ya que pueden generar resultados
inexactos.

3 % =& Abra la envoltura de aluminio de la tira de
> . prueba por la muesca y rasgue hacia abajo para
/gw extraer la tira de prueba. Use la tira de prueba
- inmediatamente después de extraerla de su
envoltura de aluminio.

Introduzca la tira de prueba con las tres lineas
negras del extremo hacia arriba. Empuje la tira de
prueba hacia el interior hasta el tope.

Nota: El medidor incorporado del lector se apaga
después de 2 minutos de inactividad.

128



129

Accion

Use su dispositivo de puncién para obtener una
gota de sangre y apliquela en el drea blanca

del extremo de la tira de prueba. Consulte las
instrucciones de uso de su dispositivo de puncion si
necesita ayuda para usar el dispositivo de puncion.

Si los sonidos estan encendidos, el lector emite un
pitido una vez para avisarle que aplicé suficiente
sangre.

Aparecerd una mariposa en la pantalla mientras
espera su resultado. No quite la tira de prueba
mientras la mariposa esté en la pantalla. Si los
sonidos estan encendidos, el lector emite un pitido
una vez cuando su resultado esta listo.

Si la mariposa no aparece, es posible que usted no
haya aplicado suficiente sangre a la tira de prueba.
Aplique una segunda gota de sangre a la tira de
prueba antes de que pasen 5 segundos desde

que aplicd la primera gota. Si la mariposa ain no
aparece o si ya transcurrieron mas de 5 segundos,
deseche la tira de prueba. Apague el lector y repita
los pasos de esta seccién con una tira de prueba
nueva.



Paso Accion

5 Nota:

(cont.) . E_3ignifica que la gota de sangre es demasiado pequefa, que
el procedimiento de prueba es incorrecto o que puede haber un
problema con la tira de prueba.

« E-4 significa que es posible que el nivel de glucosa en sangre sea
demasiado alto para que el sistema lo lea o quizas haya un problema
con la tira de prueba.

Consulte la seccién de Resolucion de problemas para obtener mas
informacion.

6 Después de revisar su resultado, retire y deseche la tira de prueba
usada de conformidad con los reglamentos locales.

IMPORTANTE: Después de realizar una prueba de glucosa en
sangre, lavese las manos con aguay jabon y séqueselas bien.

(10:23pm =
¢
Sus resultados de glucosa en sangre

[}

me Los resultados de glucosa en sangre se marcan en

9| lapantalla de resultados y en el Libro de registro
con el simbolo §.

Nota: Comuniquese con su profesional de la salud si
tiene sintomas que no concuerden con sus resultados
de la prueba.

Solo pantalla de ejemplo
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IMPORTANTE: El medidor incorporado muestra
los resultados de 20 a 500 mg/dL. Los resultados de
glucosa en sangre alta o baja pueden indicar una
afeccion médica potencialmente grave.

El nivel normal de glucosa para un adulto no diabético es inferior a

100 mg/dL en ayunas, y menos de 140 mg/dL a las dos horas de una
comida.? Consulte a su profesional de la salud para determinar el rango
apropiado para usted.

Pantalla Qué hacer

Si aparece LO (Bajo) en el lector, su resultado

esta por debajo de 20 mg/dL. Si aparece HI (Alto)
en el lector, su resultado es més de 500 mg/dL.
Puede tocar el botén de mensaje para obtener
mas informacién. Verifique su glucosa en sangre
de nuevo con una tira de prueba. Si obtiene

un segundo resultado LO (Bajo) o HI (Alto),
comuniquese de inmediato con su profesional de
la salud.
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Pantalla Qué hacer

Si su glucosa es mas de 240 mg/dL o menos de
70 mg/dL, verd un mensaje en la pantalla. Puede
tocar el botdn de mensaje para obtener mas
informacién y configurar un recordatorio para
verificar su glucosa.

Después de obtener el resultado de glucosa en la sangre, puede agregar
notas tocando el simbolo . Si no desea agregar una Nota, oprima el
botén de Inicio para ir a la pantalla de Inicio, 0 mantenga oprimido el
botoén de Inicio para apagar el lector.

IMPORTANTE: Debe limpiar y desinfectar el lector una vez por
semana. Consulte la seccion Mantenimiento y eliminacién para
obtener instrucciones.
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Exactitud del medidor incorporado del lector

Los resultados del medidor incorporado del lector pueden variar
ligeramente de su valor real de glucosa en sangre. Esto puede deberse
a ligeras diferencias en la técnica y la variacién natural en la tecnologia
de prueba. La tabla a continuaciéon muestra los resultados de un estudio

en el que 119 usuarios tipicos utilizaron el medidor incorporado para
verificar su nivel de glucosa en sangre. Por ejemplo, en el estudio, el

medidor incorporado dio resultados dentro del 15 % del nivel real de
glucosa en sangre 115 de 119 veces.

Resultados de exactitud del sistema para todas las concentraciones

de glucosa

Rango de
diferencia
entre el nivel
real de glucosa
ensangrey

el resultado
del medidor
incorporado

Dentro de
+5mg/dLy
5%

Dentro de
+10mg/dLy
10 %

Dentro de
+15mg/dLy
15%

Dentro de
+15mg/dLy
20%

El nimeroy el
porcentaje que
coincide con

el nivel real

de glucosa en
sangre dentro
del X%

68/119 (57.1%)

105/119 (88.2 %)

115/119 (96.6 %)

116/119 (97.5 %)
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Pruebas con solucién de control

Es aconsejable que realice una prueba con solucién de control cuando no esté
seguro acerca de los resultados de su tira de prueba y desee confirmar que el
medidor incorporado del lector y las tiras de prueba funcionen correctamente.

IMPORTANTE:

® Los resultados con la solucién de control deben encontrarse dentro del rango
de la solucion de control impreso en las instrucciones de uso de las tiras de
prueba.

NO use la solucion de control después de su fecha de caducidad. Deseche la
solucion de control 3 meses después de la fecha en que abra el frasco o en

la fecha de caducidad impresa en el frasco, lo que ocurra primero. (Ejemplo:
abierto el 15 de abril, desechar el 15 de julio; escriba la fecha en que se debe
desechar al costado del frasco).

El rango de la solucién de control es un rango deseado Unicamente para la
solucién de control, no para su nivel de glucosa en sangre.

Los resultados de las pruebas con solucién de control no reflejan sus niveles de
glucosa en sangre.

Use Unicamente la solucion de control de glucosa y cetonas (baja, media o
alta) MediSense con el medidor incorporado del lector.

Verifique que el nimero de LOTE impreso en la envoltura de aluminio de

las tiras de prueba coincida con el de las instrucciones de uso de las tiras de
prueba.

Vuelva a colocar bien el tapdn en el frasco inmediatamente después de usarlo.
® NO agregue agua ni ningun otro liquido a la solucién de control.
Comuniquese con su proveedor del Sistema FreeStyle Libre 2 (farmacia o
proveedor de pedidos por correo) para averiguar como obtener la solucién de
control.
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Paso Accion

023m B
© rinen 4 dias \%2”?

I, En la pantalla de Inicio, toque el simbolo de

-1 Configuracién 3. Desplacese hacia abajo

@ utilizando la flecha y toque Prueba con solucién
e e | de control.

glucosa historial

‘5@\3'

Prueba con solucién
de control

214

4I

2 Verifique la fecha de caducidad de la tira de prueba.

3 % j} Abra la envoltura de aluminio de la tira de
n . prueba por la muesca y rasgue hacia abajo para

/R% extraer la tira de prueba.




Aplicar solucién

Accion

Introduzca la tira de prueba con las tres lineas
negras hacia arriba. Empuje la tira de prueba
hasta el tope.

Nota: El medidor incorporado del lector se apaga
después de 2 minutos de inactividad.

Agite el frasco de solucién de control para
mezclar la solucién. Aplique una gota de solucién
de control en el area blanca del extremo de la tira
de prueba.

Si los sonidos estan encendidos, el lector emite

un pitido una vez para avisarle que aplicé
suficiente solucién de control.
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Paso

5

(cont.)

Accion

Aparecerd una mariposa en la pantalla mientras
espera el resultado. No quite la tira de prueba
mientras la mariposa esté en la pantalla. Si los
sonidos estan encendidos, el lector emite un
pitido una vez cuando el resultado esta listo.

Si la mariposa no aparece, es posible que usted
no haya aplicado suficiente solucién de control

a la tira de prueba. Aplique una segunda gota

de solucion de control a la tira de prueba antes
de que pasen 5 segundos desde que aplicé la
primera gota. Si la mariposa aiin no aparece o si
ya transcurrieron mas de 5 segundos, deseche la
tira de prueba. Apague el lector y repita los pasos
de esta seccién con una tira de prueba nueva.



10:23pm 3

100

Prueba con solucién
de control

Solo pantalla
de ejemplo

Resultados de la solucién de control

Compare el resultado de la solucién de control
con el rango impreso en las instrucciones de uso
de la tira de prueba. El resultado que ve en su
pantalla debe estar en este rango.

Los resultados de la solucion 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 de prueba. Deje de usar el medidor incorporado si

los resultados de la solucién de control siguen apareciendo
repetidamente fuera del rango impreso. Comuniquese con el
departamento de Atencién al Cliente. Atencion al cliente esta
disponible llamando al 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana,
de 8 a.m. a 8 p.m., hora estandar del este.
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Como vivir con su sistema

Actividades
Actividad Informacion necesaria

Banarse El lector no es resistente al agua y NUNCA debe

en baiiera, sumergirse en agua ni en otros liquidos.

ducharsey S ; | q |

BT u sensor es resistente al agua y puede usarlo
mientras se bafna en la bafiera, se ducha o cuando
nada.

Nota: NO sumerja el sensor a mas de 3 pies
(1 metro) de profundidad ni lo mantenga
sumergido durante mas de 30 minutos en
el agua.
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Actividad

Dormir

Informacion necesaria

Su sensor no deberia interferir con su suefo. Se
recomienda que escanee el sensor antes de irse

a dormir y cuando se despierte, ya que el sensor
retiene solo 8 horas de datos por vez. Por ejemplo,
si duerme durante 9 horas sin escanear el sensor,
no se recopilara 1 hora de datos y aparecera un
espacio vacio en su grafico de glucosa. Coloque
su dispositivo cerca para que reciba alarmas y
cualquier recordatorio que haya establecido.
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Actividad

Informacion necesaria

Viajes en avion Puede utilizar su sistema mientras esté en un avion,
siguiendo cualquier solicitud del personal de vuelo.

IMPORTANTE: Las alarmas no se emitird mientras su teléfono
inteligente estd en modo avién a menos que active la conexién

Bluetooth.

Mientras usa la aplicacion, puede seguir obteniendo
lecturas de glucosa del sensor después de poner su
smartphone en modo avion.

El lector esta clasificado como dispositivo médico
electronico portatil (M-PED) que cumple todas las
normas obligatorias de emisidn para estos dispositivos
a fin de que se los pueda usar de forma segura a bordo
de un avién: RTCA/DO160, seccion 21, categoria M.

Algunos escaneres de cuerpo entero que se
encuentran en los aeropuertos emiten rayos X u
ondas de radio milimétricas a los cuales no puede
exponer su sensor. El efecto de estos escaneres no se
ha evaluado y la exposicién puede dafar el sensor o
causar resultados inexactos.

Para evitar quitarse el sensor, puede solicitar otro
tipo de control. No obstante, si opta por pasar por un
escaner de cuerpo entero, debera quitarse el sensor.



Actividad Informacion necesaria

Viajes en avion El sensor puede exponerse a descarga
(cont.) electrostatica (ESD) e interferencia
electromagnética (EMI) comunes, lo que incluye
los detectores de metales que se encuentran
en los aeropuertos. También puede mantener
encendido el lector mientras pasa por ese tipo de
detectores.
Nota: Los cambios en la hora y la fecha afectan
los graficos y las estadisticas. Podria aparecer
el simbolo (5 en su gréafico de glucosa para
indicar que modificé la hora. Esto podria producir
espacios vacios en el grafico o podria ocultar la
lectura de glucosa.
Si va a cambiar de zona horaria, puede modificar
la configuracion de la horay la fecha en el lector
tocando el simbolo de Configuracién 43 en la
pantalla de Inicio, y después Hora y fecha.

Como cargar el lector

La bateria del lector completamente cargada deberia durar hasta 4 dias. La
duracion de la bateria puede variar dependiendo de su uso. Aparecera un
mensaje de Bateria baja junto con su resultado cuando tenga suficiente
carga para aproximadamente un dia de uso.
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Conecte el cable USB incluido a una fuente

de alimentacion usando el adaptador de
alimentacién eléctrica incluido. Después, conecte
el otro extremo del cable USB al puerto USB del
lector.

PRECAUCION:

* Asegurese de seleccionar un lugar para
cargar que permita que el adaptador
de alimentacidn eléctrica se pueda
desconectar facilmente. No bloquee
el acceso al cargador debido al riesgo
potencial de descarga eléctrica.

Cargando

* Latemperatura maxima de la superficie
del lector o del adaptador de corriente
puede alcanzar los 120 °F cuando se estd
cargando o los 117 °F durante el uso
normal. En estas condiciones, no sostenga
el lector ni el adaptador de alimentacion
eléctrica durante cinco minutos o mas. Las
personas con trastornos de la circulacion
periférica o de sensacién deben tener
precaucion con esta temperatura.
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Nota:

* Debe cargar el lector cuando la bateria esté baja I para
poder seguir usandolo.

* Para cargar por completo la bateria, cargue el lector por lo
menos durante 3 horas.

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

® Cargue por completo el lector antes de guardarlo durante
mas de 3 meses.
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Configuracion e informacion del lector

Puede ir al menu Configuracién para cambiar muchas de las
configuraciones del lector, como la configuracién de las alarmas, el sonido
y la vibracién, la hora y fecha y el rango deseado. El menu Configuracién
también es donde se realiza la Prueba con solucion de control o se verifica
el estado del sistema.

Paso Accion

] -

Tozom =5 ) ()
©Finen 14 dias '\{é}

2B

Verificar Revisar
glucosa  historial

N . , .z ’
1 Para ir al menu Configuracién, toque el simbolo
de Configuracién ¢ en la pantalla de Inicio.

Configuracién

Sonido y vibracién

178
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Paso

Accion

Toque la configuracion que desee cambiar:

Alarmas: consulte la seccién Alarmas del lector para obtener
informacion sobre la configuracién de las alarmas

Sonido y vibracién: configure el sonido y la vibracion del lector. Estos
también se aplican a las alarmas

Hora y fecha: cambie la hora o la fecha

Recordatorios: consulte la seccién Cémo usar recordatorios para
obtener informacion sobre la configuracion de los recordatorios

Prueba con soluciéon de control: efectie una prueba con solucion
de control

Idioma: cambie el idioma del lector

Estado del sistema: verifique la informacién y funcionamiento
del lector

® Vea la informacion del sistema: el lector mostrara la siguiente
informacién acerca de su sistema:
o Fechay hora final del sensor actual
o Numero de serie y de version del lector

o Numeros de serie y cédigos de estado de los sensores mas
recientes (hasta tres)

o Version del sensor mas reciente
o Cantidad de sensores que se han usado con el lector
o Cantidad de pruebas que se han efectuado usando las tiras
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Paso

(cont.)

Accion

* Vea los registros de eventos: una lista de eventos
registrados por el lector, que el departamento de Atencién
al cliente puede usar para ayudar a resolver problemas en
su sistema.

* Haga una prueba del lector: la prueba del lector efectia
un diagnéstico interno y le permite verificar que la
pantalla esté mostrando todos los pixeles, que los sonidos
y vibraciones estén funcionando y que la pantalla tactil
esté respondiendo al tocarla.

Configuracion de informes: trabaje con su profesional de la
salud para configurar su Rango deseado de glucosa, que se
muestra en los graficos de glucosa del lector y se utiliza para
calcular su Tiempo en el rango deseado. Su Rango deseado de
glucosa no se relaciona con su configuracion de alarmas.

Conceptos basicos del lector: revise las pantallas de
informacién que se muestran durante la configuracion del
lector.

Incremento de dosis: puede configurar el incremento de las
dosis de insulina a 1.0 0 0.5 unidades para su uso con las notas
deinsulina.



Configuracion de la aplicacion y otras opciones del menu

Puede ir al menu principal para cambiar configuraciones como su
contraseina de LibreView. También puede acceder a la opcion de
Aplicaciones conectadas, a la Ayuda e informacién sobre la aplicacion.

Configuraciones de la aplicacion:

Unidad de medida: vea la unidad de medida de glucosa utilizada en

la aplicacion.

Configuraciéon de informes: trabaje con su profesional de la salud
para establecer su Rango deseado de glucosa, que se muestra en los

graficos de glucosa en la aplicacién y se utiliza para calcular su Tiempo
en el rango deseado. La configuracion del Rango deseado de glucosa

no establecerd los niveles de alarma de glucosa. Toque GUARDAR
cuando haya terminado.

Unidades de carbohidratos: elija gramos o porciones para las notas
de alimentos que ingrese. Toque GUARDAR cuando haya terminado.

Texto a voz: active Texto a voz para que la lectura de glucosa se lea
en voz alta cuando escanee el sensor. Escucharé solo su valor actual
de glucosa y la direcciéon de la Flecha de tendencia. En la pantalla Mi
glucosa puede encontrar informacién adicional, como el gréfico de
glucosa y cualquier mensaje. Siempre revise su pantalla Mi glucosa
para obtener informacién completa. Recuerde que Texto a voz toma
la configuracidn de volumen de su smartphone. Si el volumen de su
smartphone estad apagado, no escuchara la lectura de glucosa en voz
alta. Toque GUARDAR cuando haya terminado.
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Configuraciones de la cuenta:

Configuraciones de la cuenta: vea/cambie la informacién de su
cuenta LibreView.

Contrasena de la cuenta: cambie la contraseia de su cuenta de
LibreView.

Aplicaciones conectadas:

La opcion Aplicaciones conectadas en el menu principal abre un
navegador web dentro de la aplicacién. Detalla diferentes aplicaciones
con las que puede conectarse para compartir sus datos. Para conectar
sus datos con las aplicaciones enumeradas en la opcién Aplicaciones
conectadas, seleccidnelas de la lista de aplicaciones y siga las
instrucciones en pantalla.

Ayuda:

Vea los tutoriales en la aplicacién, acceda al etiquetado de productos
y revise la informacidn legal de la aplicaciéon. También puede ver

el Registro de eventos, que es una lista de eventos registrados por

la aplicacién. Atencién al cliente puede usar esto para ayudar a
solucionar problemas.

Acerca de:
Vea la versidn del software de la aplicacion y otra informacion.



Mantenimiento y eliminacion

Limpieza y desinfeccion del lector

Es importante que limpie y desinfecte el lector para prevenir el contagio
de enfermedades infecciosas. El lector tiene una vida media de uso de
3 anos y ha sido validado para 156 ciclos de limpieza y desinfeccion

(el equivalente de 1 ciclo por semana por 3 afos).

El lector se debe limpiar y desinfectar una vez a la semana. El lector
también se debe limpiar y desinfectar antes de que lo maneje cualquier
persona que le proporcione asistencia de prueba al usuario.

La limpieza consiste en quitar fisicamente la suciedad organica de la
superficie del lector. Si mantiene el lector limpio, contribuye a asegurar
que funcione correctamente y que no le entre suciedad. La limpieza
posibilita una posterior desinfeccion satisfactoria.

La desinfeccion es el proceso que destruye los patégenos, tales como
virus y otros microorganismos que se encuentran en la superficie del
lector. Al desinfectar el lector contribuye a asegurar que no se transmitan
infecciones cuando usted y otras personas entren en contacto con

el lector.
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Este dispositivo no estd disefiado para utilizarse con varios pacientes en
entornos de atencidon médica o de uso asistido, tales como hospitales,
consultorios médicos o centros de atencion a largo plazo, dado que no ha
sido aprobado por la Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food
and Drug Administration, FDA) para su uso en estos entornos, lo que
incluye las pruebas asistidas de rutina o como parte de procedimientos
de control glucémico.

El uso de este dispositivo en varios pacientes puede conducir a la
transmision del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de

la hepatitis C (VHC), virus de la hepatitis B (VHB) u otros patégenos
presentes en la sangre.



Para limpiar y desinfectar su lector, necesitara toallitas germicidas con
blanqueador Clorox Healthcare, Reg. EPA n.° 67619-12.

Estas toallitas desinfectantes contienen una solucién de hipoclorito de
sodio (NaOCl) al 0.55 %, y se ha comprobado que su uso con el lector es
seguro. Pueden ser compradas en los principales minoristas en Internet,
tales como Walmart.com, Amazon.com y OfficeDepot.com.

Nota: Puede encontrar mas informacién acerca de los riesgos de
transmitir patégenos presentes en la sangre a personas que se someten a
procedimientos de puncién dactilar para obtener muestras de sangre. Vea
la seccién Referencias para obtener mas informacion.

Paso Accion
1 Apague el lector antes de limpiarlo y desinfectarlo.
2 Limpie la superficie exterior del lector con una toallita con

blanqueador hasta que se vea que estd limpia. Asegurese de
que no entre liquido en el puerto de la tira de prueba ni en el
puerto USB.
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Paso Accion

3 Para realizar la desinfeccion, repase todas las superficies
exteriores del lector con otra toallita con blanqueador, hasta
que queden humedas. Asegurese de que no entre liquido en
el puerto de la tira de prueba ni en el puerto USB. Deje que las
superficies del lector permanezcan himedas durante
60 segundos.

4 Seque con una toalla de papel limpia para quitar cualquier
resto de humedad.

5 Cuando haya terminado, lavese bien las manos con agua
y jabon.

153



IMPORTANTE: Si necesita ayuda o si nota algun signo de deterioro en

el lector (como opacidad o grietas en la pantalla del lector, corrosién o
erosion de la carcasa de plastico, o grietas en la carcasa o pantalla de
pléstico) o si el lector no enciende, deje de usarlo y comuniquese con
Atencion al cliente al 1-855-632-8658. Atencion al Cliente esta disponible
los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estandar del este.

PRECAUCION: NO sumerja el lector en agua ni en otros liquidos.
Evite que entre polvo, suciedad, sangre, solucién de control, agua,
blanqueador o cualquier otra sustancia en el puerto de la tira de
prueba o en el puerto USB, ya que esto puede hacer que el lector no
funcione correctamente.

Mantenimiento

El sistema no contiene partes a las que haya que realizar mantenimiento.
Eliminacion

Este producto debe desecharse de conformidad con todos los reglamentos locales
correspondientes relacionados con la disposicién de equipos electrénicos, baterias,
objetos filosos y materiales que posiblemente hayan estado expuestos a liquidos
corporales.

Comuniquese con Atencion al cliente para obtener informacién mas detallada
acerca de la eliminacion correcta de los componentes del sistema. Atencién al
cliente esta disponible llamando al 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8
a.m. a 8 p.m., hora estandar del este.
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Resolucion de problemas

Esta seccion presenta una lista de problemas u observaciones que podria
encontrar, sus posibles causas y las acciones recomendadas.

IMPORTANTE: Si tiene problemas con la aplicacién, tenga en
cuenta que desinstalar la aplicacién hara que pierda todos los
datos histéricos y que termine la vida del sensor actualmente
en uso. Por favor llame a Atencién al cliente si tiene alguna
pregunta. Atencion al cliente estd disponible llamando al
1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m.a 8 p.m.,,
hora estandar del este.
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El lector no enciende

Problema Posible significado
El lector no La bateria del lector
enciende después  estd demasiado
de oprimir el baja.

botén de Inicio o
introducir una tira
de prueba.

El lector esta fuera
de surango de
temperatura de
funcionamiento.

Qué hacer

Cargue el lector.

Mueva el lector a un sitio
donde haya una temperatura
entre 50 °Fy 113 °F, y después
trate de encenderlo.

Si el lector continuia sin encender después de intentar estos pasos,
comuniquese con Atencidn al cliente. Atencién al cliente esta disponible
llamando al 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m.a 8 p.m., hora

estandar del este.

156



Problemas en el sitio de aplicacion del sensor

Problema Posible significado

El sensor no se El sitio no esta libre de
adhiere ala piel.  suciedad, aceite, pelo o
sudor.

Irritacion de la Costuras, ropa apretada
piel en el sitio 0 accesorios que causan
de aplicacion friccion en el sitio.

del sensor.

Podria ser sensible al
material adhesivo.

_

Qué hacer

. Retire el sensor.
. Limpie el sitio con agua y jabén

corriente y luego con una toallita
humedecida en alcohol.

. Siga las instrucciones de las

secciones Cémo aplicarse el sensor
y Cémo iniciar su sensor. Considere
afeitar el sitio, evitar el uso de
lociones antes de la inserciéon y
aplicarse el sensor en el brazo no
dominante.

Asegurese de que nada ejerza friccion

en el sitio.

Si se presenta irritacion en el sitio
donde el adhesivo toca la piel,
comuniquese con su profesional
de la salud para identificar la mejor
solucion.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Problemas para iniciar o recibir lecturas del sensor

Pantalla Posible significado
Iniciando El sensor no estd listo
nuevo sensor/ para leer la glucosa.
Sensor
iniciandose
Tiempo de El lector no esta
escaneo suficientemente cerca
agotado del sensor.

(Solo lector)

Sensoragotado  La vida del sensor ha
terminado.

Qué hacer

Espere hasta que se haya completado
el periodo de inicio del sensor.

Sostenga el lector a menos de
1.5 pulgadas (4 cm) del sensor.
Acerque la pantalla del lector al
Sensor.

Apligue e inicie un sensor nuevo.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Pantalla

Alarma de
pérdida de
sefal

Nuevo sensor
detectado

Posible significado

El sensor no se

ha comunicado
automaticamente con
el dispositivo

en los ultimos

20 minutos.

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

Qué hacer

Revise que el dispositivo se
encuentra a menos de 20 pies del
sensor. Trate de escanear el sensor
para obtener una lectura de glucosa.
Si se muestra de nuevo la Alarma de
pérdida de sefal tras escanear su
sensor, comuniquese con Atencion
al cliente.

El dispositivo solo se puede usar con
un sensor a la vez. Si inicia un nuevo
sensor, ya no podra escanear el
sensor anterior. Si desea comenzar a
usar el sensor nuevo, seleccione “Si”
y escanee otra vez.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Pantalla Posible significado Qué hacer

Error de El dispositivo no pudo Intente escanear de nuevo. Asegurese
escaneo comunicarse con el de seguir las instrucciones en las
Sensor. secciones Cémo iniciar su sensor o

Verificacion de su glucosa.

Nota: Quizas necesite alejarse de
las posibles fuentes de interferencia
electromagnética.

Error del sensor  El sensor no puede Escanee de nuevo después del
generarunalecturade  tiempo especificado en el mensaje.
glucosa. Nota: Si recibe este error durante las

primeras 12 horas llevando el sensor,
puede significar que su cuerpo
todavia se esta ajustando al sensor.
Utilice el medidor de glucosa en
sangre para comprobar su glucosa
mientras espera. No tiene que quitar
el sensor.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Pantalla

La lectura de
glucosa no esta
disponible

El sensor ya esta
en uso

Comprobar
sensor

Posible significado

El sensor no puede
proporcionar una
lectura de glucosa. Si
utiliza el lector, esto
puede significar que el
sensor esta demasiado
caliente o frio.

El sensor se inicié con
otro dispositivo.

La punta del sensor
podria no estar bajo
la piel.

Qué hacer

Escanee de nuevo en unos minutos.
Si utiliza el lector, muévase a un lugar
donde la temperatura sea apropiada.

Tanto el lector como la aplicacion solo
se pueden usar con un sensor que lo
inicié. Escanee de nuevo el sensor con
el dispositivo que lo inicid. O bien,
aplique e inicie un sensor nuevo.

Trate de iniciar de nuevo su sensor.
Si ve “Comprobar sensor” otra

vez, eso significa que no lo aplicé
correctamente. Aplique e inicie un
Sensor nuevo.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Pantalla

Cambie el
sensor

El sensor esta
demasiado
caliente

El sensor esta
demasiado frio

Activar
Bluetooth

Posible significado

El sistema detectd un

problema con su sensor.

El sensor estd
demasiado caliente para
generar una lectura de
glucosa.

El sensor estd
demasiado frio para
proporcionar una
lectura de glucosa.

Se desactivo el
Bluetooth.

Qué hacer

Aplique e inicie un sensor nuevo.

Muévalo a un sitio donde la
temperatura sea adecuada y escanee
de nuevo en unos minutos.

Muévalo a un sitio donde la
temperatura sea adecuada y escanee
de nuevo en unos minutos.

Siga las instrucciones en la pantalla
para activar el Bluetooth. No podra
usar la aplicacion para verificar su
glucosa ni iniciar un nuevo sensor
hasta que active el Bluetooth.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Pantalla Posible significado

Activar el Se desactivo el permiso
permiso de de Bluetooth.
Bluetooth

Permitir el Se desactivé el acceso a
acceso a Alertas  Alertas criticas.

criticas

Error de La aplicacion ha
aplicacion detectado un error
inesperado inesperado.

Qué hacer

Siga las instrucciones en la pantalla
para activar el permiso de Bluetooth.
No podra usar la aplicacion para
verificar su glucosa ni iniciar un nuevo
sensor hasta que active el permiso de
Bluetooth.

Siga las instrucciones en la pantalla
para activar el permiso de Alertas
criticas. No podra usar la aplicacion
para verificar su glucosa ni iniciar
un nuevo sensor hasta que active el
permiso.

Cierre la aplicacién por completo y
reinicie.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Pantalla

Sensor
incompatible

Posible significado

El lector

FreeStyle Libre 2

y la aplicacién
FreeStyle Libre 2
solo se pueden
utilizar con el sensor
FreeStyle Libre 2.

Qué hacer

Si todavia tiene preguntas acerca
de la compatibilidad, llame a
Atencioén al cliente.

Problemas de recepcion de las alarmas

Problema

No esta
recibiendo
alarmas.

Posible significado

Ha desactivado las
alarmas.

Qué hacer

Si usa el lector, toque el simbolo
de Configuracién 43 y,a
continuacion, seleccione Alarmas.
Si estd usando la aplicacién, vaya al
menu principal y luego seleccione
Alarmas.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Problema Posible significado

No esta El sensor no se esta
recibiendo  comunicando con su
alarmas. dispositivo.

(cont.) o

Puede haber un
problema con su
sensor o dispositivo.

Qué hacer

El sensor debe estar dentro del
alcance (20 pies) de su dispositivo
para que pueda recibir alarmas.
Asegurese de estar dentro de este
rango. Verd el simbolo \ en

la parte superior de la pantalla

de Inicio (si usa el lector) y el
simbolo @ en la parte superior
de la pantalla (si usa la aplicacion)
cuando su sensor no se ha
comunicado con su dispositivo
en 5 minutos. Si la Alarma de
pérdida de sefal esta activada, se
le notificara si no se ha producido
ninguna comunicacién durante
20 minutos. Pruebe a escanear su
sensor. Si la Alarma de pérdida de
sefal esta activada y se muestra
de nuevo tras escanear su sensor,
comuniquese con Atencién al
cliente.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Problema

No esta
recibiendo
alarmas de
glucosa.
(cont.)

Posible significado

El sonidoy la
vibracién estan
desactivados en la
configuracion del
lector.

Una o varias de las
siguientes opciones
estan desactivadas
en la configuracién
del teléfono:
Bluetooth, acceso
de las aplicaciones a
Bluetooth, permitir
alertas criticas,
notificaciones,
alertas de pantalla
de bloqueo o
banners, sonidos de
notificacién,

o sonidos o
vibraciones generales
del teléfono.

Qué hacer

Compruebe la configuracién

de sonido y vibracién del lector
para confirmar que el sonido y la
vibracién estan activados.

Asegurese de tener las
configuraciones y permisos
correctos habilitados en su teléfono
para recibir alarmas. Vaya a la
seccion Configuracion de las alarmas
de la aplicacién para obtener mas
informacién.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Problema

No estd
recibiendo
alarmas de
glucosa.
(cont.)

Posible significado

Puede que haya
configurado un nivel
de alarma que sea
superior o inferior al
previsto.

Ya ha descartado este
tipo de alarma.

El sensor
ha finalizado.

Qué hacer

Confirme que sus configuraciones
de las alarmas sean adecuadas.

Recibird otra alarma cuando se
inicie un nuevo episodio de glucosa
baja o alta.

Cambie su sensor por uno
nuevo.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Problema

No esta
recibiendo
alarmas de
glucosa.
(cont.)

Posible significado

Si esta utilizando
dispositivos
periféricos,

como auriculares
inaldmbricos o un
reloj inteligente,
puede recibir alarmas
en un solo dispositivo
o periférico, no en
todos.

Ha cerrado la
aplicacion.

La bateria de su
dispositivo esta
muerta.

Qué hacer

Desconecte los auriculares o
periféricos cuando no los esté
usando.

Asegurese de que la aplicacion esté
siempre abierta en segundo plano.

Cargue su dispositivo. Si utiliza el
lector, utilice el cable USB incluido.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Mensajes de error de glucosa en sangre

Mensaje de

error
E 1 La temperatura esta
- L .
demasiado caliente o
demasiado fria para
que el lector funcione
correctamente.

Error del lector.

E-2

Posible significado

_

Qué hacer

. Lleve el lectory las tiras de

prueba a un sitio donde la
temperatura se encuentre dentro
del rango de funcionamiento de
las tiras de prueba. (Consulte las
instrucciones de uso de las tiras
reactivas para el rango correcto).

. Espere a que el lector y las tiras

de prueba se adapten a la nueva
temperatura.

. Repita la prueba con una tira de

prueba nueva.

. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese con Atencion al
cliente.

. Apague el lector.
. Repita la prueba con una tira de

prueba nueva.

. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese con Atencion al
cliente.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Mensaje de
error

E-3

Posible significado

La gota de sangre es
demasiado pequena.

o

Procedimiento de prueba
incorrecto.

o

Es posible que haya un
problema con la tira de
prueba.

Es posible que el nivel
de glucosa en sangre sea
demasiado alto para que
el sistemallo lea.

o

Es posible que haya un
problema con la tira de
prueba.

I8

2.

Qué hacer

Revise las instrucciones para
realizar la prueba.

Repita la prueba con una tira de
prueba nueva.

. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese con Atencion al
cliente.

. Repita la prueba con una tira de

prueba nueva.

. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese de inmediato con
su profesional de la salud.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Mensaje de
error

E-5

Atencion al cliente:

171

Posible significado

La sangre se aplic a la
tira de prueba demasiado
pronto.

La tira de prueba quizas
no sea compatible con
el lector.

Qué hacer

. Revise las instrucciones para

realizar la prueba.

. Repita la prueba con una tira de

prueba nueva.

. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese con Atencion al
cliente.

. Compruebe que esté usando la

tira de prueba correcta para el
lector. (Consulte las instrucciones
de uso de las tiras de prueba
para verificar que su tira sea
compatible con el lector).

. Repita la prueba con una tira de

prueba para usar con su lector.

. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese con Atencion al
cliente.

1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.



AETERCE Posible significado
error

E 7 Es posible que la tira de

= prueba esté dafada o
usada, o que el lector no
la reconozca.

E 9 Error del lector.

Qué hacer

. Compruebe que esté usando la

tira de prueba correcta para el
lector. (Consulte las instrucciones
de uso de las tiras de prueba
para verificar que su tira sea
compatible con el lector).

. Repita la prueba con una tira de

prueba para usar con su lector.

. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese con Atencion al
cliente.

. Apague el lector.
. Repita la prueba con una tira de

prueba nueva.

. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese con Atencion al
cliente.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Problemas al verificar su glucosa en sangre

Problema Posible significado Qué hacer
El lector no La tira de prueba no se 1. Con las 3 lineas negras hacia
inicia la prueba  introdujo correctamente arriba, introduzca la tira de
después de o por completo en el prueba en el puerto para tiras
introducir una puerto para tiras. hasta el tope.
tira de prueba. 2. Si el lector continta sin iniciar

la prueba, comuniquese con
Atencidn al cliente.

La bateria del lectorestda ~ Cargue el lector.
demasiado baja.

La tira de prueba esta Introduzca una nueva tira de prueba
danada o usada, o FreeStyle Precision Neo.

el lector no puede

reconocerla.

Ellector estd fueradesu  Mueva el lector a un sitio donde haya
rango de temperatura una temperatura entre 50 °Fy 113 °F,
de funcionamiento. y después trate de encenderlo.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Problema

La prueba

no se inicia
después de
que se aplica
la muestra de
sangre.

Posible significado

La muestra de sangre es
demasiado pequena.

Aplicé la muestra
después de que el lector
se apago.

Hay un problema con el

lector o la tira de prueba.

Qué hacer

. Consulte las instrucciones de uso

de las tiras de prueba para saber
como volver a aplicar la muestra.

. Repita la prueba con una tira de

prueba nueva.

. Sila prueba continua sin

iniciarse, comuniquese con
Atencion al cliente.

. Revise las instrucciones para

realizar la prueba.

. Repita la prueba con una tira de

prueba nueva.

. Sila prueba continua sin

iniciarse, comuniquese con
Atencion al cliente.

. Repita la prueba con una tira de

prueba nueva.

. Sila prueba continua sin

iniciarse, comuniquese con
Atencion al cliente.

Atencion al cliente: 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora estdndar del este.
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Efectiie una prueba del lector

Estado det sistema (0 Si piensa que el lector no esta funcionando

correctamente, puede verificarlo efectuando

sistema z

una prueba del lector. Toque 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 efecttia un diagnéstico
interno y le permite verificar que la pantalla, los
sonidos y la pantalla tactil estén funcionando
correctamente.

Registro de eventos

Atencion al cliente

Atencion al cliente esta a su disposicion para responder cualquier
pregunta que pueda tener sobre su sistema. Atencidn al cliente esta
disponible llamando al 1-855-632-8658, los 7 dias de la semana, de 8 a.m.
a 8 p.m., hora estandar del este.
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Especificaciones del sistema

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

Especificaciones del sensor

Método de ensayo de la
glucosa del sensor

Rango de lecturas de glucosa
del sensor

Tamaiio del sensor

Peso del sensor

Fuente de alimentacion del
sensor

Datos del sensor

Sensor electroquimico amperométrico

40 a 400 mg/dL

5 mm de alto y 35 mm de didmetro

5 gramos

Una bateria de 6xido de plata

Hasta 14 dias
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8 horas (las lecturas de la glucosa se

Memoria del sensor »
almacenan cada 15 minutos)

Rango de transmision del

20 pies (6 metros) sin obstrucciones
sensor

Tem!)eratura de 50°Fa 113 °F
funcionamiento

Temperatura de conservacion
del aplicador y del envase del 36°Fa82°F
sensor

Humedad relativa
de funcionamiento y 10 % a 90 % sin condensacion
conservacion

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

Resistencia al agua y
proteccion frente
al ingreso de agua del sensor

Altitud de funcionamiento y -1,250 pies (-381 metros) a 10,000 pies
conservacion (3,048 metros)
Radiofrecuencia 2.402 a 2.480 GHz BLE; GFSK; 0 dBm EIRP*
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Especificaciones del lector

Rango de ensayo de glucosa

en sangre

Tamaiio del lector

Peso del lector

Fuente de alimentacion del
lector

Vida de la bateria del lector

Memoria del lector

Temperatura de
funcionamiento del lector

Temperatura de
almacenamiento del lector

20a 500 mg/dL

95 mm x 60 mm x 16 mm

65 gramos

Una bateria recargable de iones de litio

4 dias de uso tipico

90 dias de uso tipico

50°Fa113°F

-4°Fa 140 °F
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Humedad relativa
de funcionamiento y
conservacion

Proteccion del lector contra
la humedad

Altitud de operacion y
almacenamiento

Tiempo agotado de la
pantalla del lector

Radiofrecuencia

Puerto de datos

Requisitos minimos de la
computadora

Vida util media

10 % a 90 % sin condensacion

Mantener seco

-1,250 pies (-381 metros) a 10,000 pies
(3,048 metros)

60 segundos (120 segundos cuando la tira de
prueba estd insertada)

Comunicacion cerca del campo (13.56 MHz
RFID); modulacién por desplazamiento de
amplitud (ASK); 124 dBuV/m; alcance de la
comunicacién 1.5 pulgadas

2.402 a 2.480 GHz BLE; GFSK; 2 dBm EIRP

Micro USB

El sistema solo debe usarse con
computadoras con clasificacién EN60950-1.

3 anos de uso tipico



El lector tiene una vida util media de
Limpieza y desinfeccion del 3 anos, lo cual equivale a 156 ciclos de
lector limpieza y desinfeccion (1 ciclo por
semana por 3 afos).

Abbott Diabetes Care PRT25611
Temperatura de funcionamiento:
50°Fa 104 °F

Adaptador de alimentacion
eléctrica

Abbott Diabetes Care PRT21373

SO Longitud: 37 pulgadas (94 cm)

Medidas de seguridad y calidad del servicio

Medidas de seguridad:

La comunicacidn entre el lector y el sensor durante un escaneo es un método de comunicacién
cerca del campo (NFC) de rango corto que dificulta la interferencia o la intercepcién durante la
transmisién. Los datos transmitidos se protegen mediante un formato de datos, un encriptado y
un mapa de memoria de propiedad privada. La integridad de los datos transmitidos se asequra
mediante una verificacion por redundancia ciclica (CRC) generada por el sensor y verificada por el
lector. La comunicacidn entre el lector y el sensor para los datos de las alarmas es una conexion
estandar de baja energia Bluetooth (Bluetooth Low Energy, BLE). El emparejamiento del sensor
con el lector se logra durante la activacién con un procedimiento de inicio de sesién autentificado
que utiliza intercambio clave fuera de banda (NFC). Esto impide que dispositivos no autorizados
se conecten al sensor. Los datos transmitidos se protegen mediante un formato de datos y un
encriptado de propiedad privada. Esto impide que dispositivos no autorizados accedan a los datos si
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estan dentro del rango e interceptan la transmision. Bajo funcionamiento normal, los protocolos de
BLE estandar del sector permiten que muchos usuarios estén en las proximidades. En caso de que la
conexion se pierda debido a un fuera de rango o interferencia, la reconexion solo es posible con el
lector autentificado que activé el sensor.

La comunicacion entre la aplicacion y el sensor durante un escaneo es un método de comunicacion
cerca del campo (NFC) de rango corto que dificulta la interferencia o la intercepcién durante la
transmision. Los datos transmitidos se protegen mediante un formato de datos, un encriptado y

un mapa de memoria de propiedad privada. La integridad de los datos transmitidos se asequra
mediante una verificacion por redundancia ciclica (CRC) generada por el sensor y verificada por

la aplicacion. La comunicacion entre la aplicacién y el sensor para los datos de las alarmas es una
conexidn estandar de baja energia Bluetooth (Bluetooth Low Energy, BLE). El emparejamiento del
sensor con la aplicacion se logra durante la activacién con un procedimiento de inicio de sesion
autentificado que utiliza intercambio clave fuera de banda (NFC). Esto impide que dispositivos no
autorizados se conecten al sensor. Los datos transmitidos se protegen mediante un formato de
datos y un encriptado de propiedad privada. Esto impide que dispositivos no autorizados accedan

a los datos si estan dentro del rango e interceptan la transmisién. Bajo funcionamiento normal, los
protocolos de BLE estandar del sector permiten que muchos usuarios estén en las proximidades.

En el caso de que la conexidn se pierda debido a una interferencia o por estar fuera de rango, la
reconexion solo es posible con la aplicacion autenticada iniciada en la misma cuenta de LibreView
que activé el Sensor.

Calidad del servicio (QoS):

La calidad del servicio para las comunicaciones inalambricas del lector y del sensor FreeStyle Libre 2
que utilizan NFC esta garantizada dentro del rango efectivo de 4 cm entre el sensor y el lector que
estd especificado para ocurrir dentro de 15 segundos. La QoS de la comunicacion inaldmbrica que
utiliza BLE se asegura entre el lector y el sensor a intervalos regulares de 1 minuto. Si se pierde la
conexidn entre el lector y el sensor durante 5 minutos, aparece el simbolo de conexidn perdida. Si se
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pierde la conexién durante 20 minutos, el lector emite una alarma para el usuario si la alarma esté
activada. Si se pierde la conexidn entre el sensor y el lector, se pueden recuperar hasta 8 horas de
resultados de glucosa realizando un escaneo con el lector. El lector esta disefiado para aceptar solo
comunicaciones de radiofrecuencia (RF) de sensores reconocidos y emparejados.

La calidad del servicio para la aplicacion FreeStyle Libre 2 y las comunicaciones inalambricas del

sensor utilizando NFC esté asegurada dentro del rango efectivo de 1cm entre el sensor y el teléfono.

La calidad de servicio para la aplicacion FreeStyle Libre 2 y las comunicaciones inalambricas del
sensor mediante BLE estd asegurada a intervalos regulares de 1 minuto. Si se pierde la conexion
entre la aplicacion y el sensor durante 5 minutos, aparecerd el simbolo de alarmas no disponibles.
Si se pierde la conexion durante 20 minutos, la aplicacion emite una alarma para el usuario si la
alarma estd activada. Si se pierde la conexidn entre el sensor y la aplicacion, se pueden recuperar
hasta 8 horas de resultados de glucosa realizando un escaneo con la aplicacién. La aplicacién esta
disefiada para aceptar solo comunicaciones de radiofrecuencia (RF) de sensores reconocidos y
emparejados.
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Simbolos en el empaque

Consulte las E Fecha de vencimiento

instrucciones de uso

Limite de temperatura Numero de catdlogo
Fabricante [SN]  Numero de serie

o Cddigo de lote ? Mantener seco

Cédigo del sensor A Precaucién

No reutilizar Esterilizado utilizando
radiacién

No seguro para RM Limites de humedad

1]
A
|
Pieza aplicada tipo BF <(<;>>> Radiacién no ionizante
CODIGO
@
FE

Declaracion de FCC de @ No lo use si el embalaje

marca de conformidad estd danado
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A

R( Only

| ¢

No hecho con latex de caucho natural

PRECAUCION: Las leyes federales restringen la venta de este
dispositivo por parte de un médico o por prescripcién médica.

Este producto contiene equipo electrdnico, pilas, objetos
filosos y materiales que pueden entrar en contacto con
liquidos corporales durante el uso. Deseche el producto
de conformidad con todos los reglamentos locales
correspondientes.
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Caracteristicas de funcionamiento

Descripcion general de los estudios clinicos

Se realizaron dos estudios en los Estados Unidos (EE. UU.) para evaluar el rendimiento, la sequridad,
|a eficacia y la precision del sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre 2 (sistema). Un
estudio incluia adultos (estudio de adultos) y el otro incluia nifios (estudio pediatrico). Todos los
sujetos de ambos estudios necesitaban insulina para controlar la diabetes. Para medir la precision
del sistema, cada sujeto llevé dos sensores, uno en la parte posterior de cada brazo, durante un
periodo mdximo de 14 dias. Mientras estuvieron en la clinica, se analizé la glucosa en sangre venosa
de los sujetos utilizando un método de referencia de laboratorio, el analizador de lactato y glucosa
Yellow Springs Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™. Las lecturas de la glucosa del sensor se
compararon con los resultados de glucosa YSI en sujetos de 6 afios 0 mds de edad para evaluar el
rendimiento del sistema. En el estudio pedidtrico, el rendimiento del sistema se comparé con el de un
medidor de automonitoreo de la glucosa en sangre para nifios de 4 a 5 afios de edad.

Estudio de adultos: El estudio de adultos se realizé en 5 centros con 146 sujetos en total (91.1 %

tipo 1, 8.9 % tipo 2), todos de dieciocho afios 0 mas de edad. A los sujetos se les analizd la glucosa en
sangre venosa en tres visitas separadas al centro clinico. Cada visita duré un méaximo de diez horas. Se
analizaron 144 sujetos durante el inicio del periodo de desgaste del sensor (dia 1,2 0 3); se analizaron
91 sujetos durante el periodo medio temprano (dia 7 u 8); se analizaron 55 sujetos durante el periodo
medio tardio (dia 9 0 12); y se analizaron 76 sujetos durante el periodo final (dia 13 0 14). Durante
cada visita, a los sujetos adultos se les manipularon deliberadamente sus niveles de glucosa segtin

el protocolo del estudio para subir o bajar la glucosa. Esto se hizo para evaluar el rendimiento del
sistema en el rango en el que el sistema mide la glucosa (40 a 400 mg/dL).

Estudio pediatrico: El estudio pediatrico se realizé en 4 centros con un total de 139 sujetos (98.6 %
tipo 1, 1.4 % tipo 2), todos de cuatro a diecisiete afios de edad. A los sujetos de seis afios 0 mds de

edad se les analizd la glucosa en sangre venosa durante un maximo de 16 horas en una o dos visitas
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separadas al centro clinico. Cada visita duré un maximo de ocho horas. Durante cada visita, a los
sujetos de 11 afios 0 mds de edad se les manipularon deliberadamente sus niveles de glucosa segtin
el protocolo del estudio para subir o bajar la glucosa. Esto se hizo para evaluar el rendimiento del
sistema en el rango en el que el sistema mide la glucosa (40 a 400 mg/dL). Se analizaron 48 sujetos
durante el inicio del periodo de desgaste del sensor (dia 10 2); se analizaron 50 sujetos durante el
periodo medio temprano (dia 7 u 8); se analizaron 51 sujetos durante el periodo medio tardio (dia
9012); y se analizaron 51 sujetos durante el periodo final (dia 13 0 14). A todos los sujetos se les
realizaron pruebas de glucosa en sangre utilizando muestras capilares de puncién dactilar, al menos
cuatro veces durante cada dia del estudio.

Exactitud

La exactitud del sistema se midié comparando la medicién de glucosa del sistema asociada
(dispositivo de monitoreo continuo de la glucosa, MCG) y los valores de glucosa en sangre YSI. I
porcentaje de lecturas del sistema totales que estuvieron dentro de 20 mg/dL para valores de glucosa
en sangre YS| <70 mg/dL 0 20 % de los valores de glucosa en sangre YS| =70 mg/dL se muestran en
la Tabla 1a. La diferencia relativa absoluta media (MARD) da un indicio de la discrepancia porcentual
promedio entre el valor de MCG y el valor de referencia. Por ejemplo, en el estudio de adultos,

el 92.4 % de las lecturas se englobaron dentro de +20 mg/dL de los valores de glucosa en sangre

YSI <70 mg/dL y dentro de £20 % de los valores de glucosa en sangre YSI =70 mg/dL. El nimero
total de pares de datos tenidos en cuenta en el andlisis fue de 18,735. En el estudio de adultos, la
diferencia relativa absoluta media fue del 9.2 % para la comparacion con la referencia de YSI. En el
estudio pedidtrico, la diferencia relativa absoluta media fue del 9.7 % para la comparacién con la
referencia de YSI.
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Tabla 1a: Exactitud general para YSI

Porcentaje
| .| Porcentaje | dentrode
c ] glumero Cantidad I:’orcentzje dentro dle +20%/
rupo de e pares antida entro de hy
sujetos | dereferencia | de sujetos | +£20 %/ _;: ?ng://dl ﬁ: nnllags/dl. LIRS
el Al eldial |12 primeras
horas
Adultos 18735 144 92.4 87.5 81.7 9.2
Nifos
(6217 afios) 6546 129 91.6 84.1 80.3 9.7
Nifios
(425 afios) * 341 8 85.9 87.9 90.9 1.8

*No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios; los resultados mostrados son de mediciones
emparejadas coincidentes de MCG-SMBG.

La exactitud de los rangos de glucosa de MCG diferentes frente a la referencia de YSI se evalué

calculando el porcentaje de las lecturas del sistema que estuvieron dentro de 15 %, 20 %y 40 %

para los valores de referencia de =70 mg/dL y dentro de 15 mg/dL, 20 mg/dL y 40 mg/dL para los

valores inferiores a <70 mg/dL. Para los valores de glucosa en sangre <70 mg/dL, se calculd la

diferencia en mg/dL entre los valores de MG y los valores de glucosa en sangre YSI. Para los valores

>70 mg/dL, se calculd la diferencia relativa (%) respecto a los valores de glucosa en sangre YSI. Los

resultados categorizados dentro de los rangos de glucosa de MCG se presentan en las Tablas 1by 1c.

Los resultados categorizados dentro de los rangos de glucosa YSI se presentan en las Tablas 1d y 1e.
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Tabla 1b: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de MCG (Adulto; n=144)

Nivelde | Nimero |Porcentaje | Porcentaje [ Porcentaje |P je |Porcentaje| P je| Sesgo |MARD
glucosa | depares | dentrode | dentrode | dentrode | dentrode | dentrode | dentrode | medio | (%)
de MCG! de  |+15mg/dL|+20mg/dL|+40mg/dL| +15% | *20% | +40% |(mg/dL)
(mg/dL) | referencia
de MCG
<54 518 85.9 93.8 99.4 -6.4 |13.8
54a69 | 3012 89.5 94.2 99.1 -3.3 108
702180 | 7785 76.5 86.6 99.2 -4.8 110.6
181a250( 3037 89.1 95.0 99.9 -10.1 | 7.8
>250 4383 94.0 97.9 1000 | -63 | 6.1

*El rango del sistema es 40 a 400 mg/dL.
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Tabla 1c: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de MCG (Pediatrico*; n=129)

Nivelde | Numero | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje (Porcentaje|Porcentaje|Porcentaje| Sesgo |MARD
glucosa | depares | dentrode | dentrode | dentrode | dentrode | dentrode | dentrode | medio | (%)
de MCG' |de referencia| £15 mg/dL | £20mg/dL | +40mg/dL| +15% | +20% | +40% |(mg/dL)
(mg/dL) [ de MCG
<54 139 71.9 79.1 97.1 -99 (171
54269 863 86.4 90.5 97.1 -49 1120
702180 2690 774 87.6 98.7 -34 1106
181a
250 1236 86.0 94.7 99.7 -89 |83
>250 1618 922 97.7 99.8 22 |72

*Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios.
* El rango del sistema es 40 a 400 mg/dL.
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Tabla 1d: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de YSI (Adulto; n=144)

Nivelde || iimero ji ji j je|P je P je| Sesgo | MARD

glucosa de YSI d de:ares ) dentro de dentro de dentrode |dentrode | dentrode | dentrode | medio (%)
(mg/dL) ereterenda) s mg/dL | +20mg/dL | +40mg/dL | +15% | +20% | +40% | (mg/dL)
de MCG

<54 440 91.1 97.5 100.0 74 155
54a69 | 3028 947 986 | 1000 15 [102
702180 | 7504 775 | 869 | 994 | -48 | 104
181a250| 2937 87.9 | 937 | 99.7 | 80 | 80
>250 4826 909 | 959 | 99.7 | -11.8 | 6.9
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Tabla 1e: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de YSI (Pediatrico*; n=129)

Nivel de Nimero F j P j P je | P je [P je| P je| Sesgo | MARD
glucosa de pares dentro de dentro de dentrode | dentrode |dentrode| dentrode | medio (%)
deYsl [dereferencia| +15mg/dL | +20mg/dL | +40mg/dL | *15% | +20% | +40% | (mg/dL)
(mg/dL) de MCG
<54 131 93.9 98.5 100.0 6.6 |14.2
54a69 751 96.5 98.8 100.0 1.0 |93
702180 | 2743 743 | 848 | 980 | -3.0 114
1812250 1104 866 | 929 | 990 | -39 | 84
>250 1817 902 | 975 | 999 | -10.2 | 7.6

*Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios.
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Concordancia con lectura de “L0” (Bajo) y “HI” (Alto) de MCG frente a la referencia de YSI
El sistema informa concentraciones de glucosa de entre 40 y 400 mg/dL. Cuando el sistema
determina que el nivel de glucosa es inferior a 40 mg/dL, se informara como “L0” (Bajo). Cuando el
sistema determina que el nivel de glucosa es superior a 400 mg/dL, se informard como “HI” (Alto).
Las Tablas 2a y 2b muestran la coincidencia entre MCG y la glucosa de referencia de YSI cuando
MCG se lee “LO” (Bajo). Por ejemplo, en el estudio de adultos, cuando la lectura de MCG fue “LO”
(Bajo), los valores de glucosa de YSI fueron inferiores a 50 mg/dL el 20.0 % del tiempo, inferiores a
60 mg/dL el 40.0 % del tiempo, inferiores a 70 mg/dL el 40.0 % del tiempo, inferiores a 80 mg/dL el
80.0 % del tiempo e iguales o superiores a 80 mg/dL el 20.0 % del tiempo.

Tabla 2a: Andlisis de coincidencia con la lectura de “L0” (Bajo) de MCG (Adulto; n=144)

Pares de YSI (mg/dL)
referencia N
de MCG <50 <60 <70 <80 >80
n 1 2 2 4 1 5
% acumulado 20.0 40.0 40.0 80.0 20.0

Tabla 2b: Analisis de coincidencia con la lectura de “L0” (Bajo) de M(G (Pediatrico*; n=129)

Pares de YSI (mg/dL)
referencia N
de MCG <50 <60 <70 <80 >80
n 0 1 2 2 0 2
% acumulado 0.0 50.0 100.0 100.0 0.0

*Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios.
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Las Tablas 2¢ y 2d muestran la coincidencia entre MCG y la glucosa de referencia de YSI cuando MCG
se lee “HI" (Alto). En el estudio de adultos, cuando la lectura de MCG fue “HI” (Alto), los valores de
glucosa YSI fueron superiores a 350 mg/dL el 97.5 % del tiempo, superiores a 300 mg/dL el 100.0 %
del tiempo, superiores a 250 mg/dL el 100.0 % del tiempo y menor o igual a 250 mg/dL el 0.0 % del
tiempo.

Tabla 2c: Analisis de coincidencia con la lectura de “HI” (Alto) de MCG (Adulto; n=144)

Pares de YS| (mg/dL)
referencia N
de MCG >350 >300 >250 <250
n 118 11 121 0 121
% acumulado 97.5 100.0 100.0 0.0

Tabla 2d: Analisis de coincidencia con la lectura de “HI” (Alto) de MCG (Pediatrico; n=129)

Pares de YSI (mg/dL)
referencia N
de MCG >350 >300 >250 <250
n 40 43 45 0 45
% acumulado 88.9 95.6 100.0 0.0
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Coincidencia del valor del sistema y el valor de referencia (MCG frente a YSI)

El porcentaje de los valores de glucosa coincidentes (MCG frente a YSI) en cada rango de referencia
de glucosa se presenta para cada rango de MCG en las Tablas 3a'y 3b y en cada rango de YS! en las
Tablas 3cy 3d. Por ejemplo, en el estudio de adultos, cuando las lecturas de glucosa del sistema
estuvieron dentro del rango de 81a 120 mg/dL, los valores reales de glucosa en sangre estuvieron
comprendidos entre 40y 60 mg/dL el 0.2 % del tiempo, entre 61y 80 mg/dL el 11.0 % del tiempo,
entre 81y 120 mg/dL el 70.1 % del tiempo, entre 121y 160 mg/dL el 17.8 % del tiempo, entre 161y
200 mg/dL el 0.8 % del tiempo y entre 201y 250 mg/dL el 0.1 % del tiempo.
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Tabla 3a: Andlisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de MCG (Adulto; n=144)

Nivel de Nivel de glucosa de YSI (mg/dL)
glucosa N
oy | <40 [oasaoraso T 5 0 |20 | 0 | 350 | e |
<40* 20.0 | 20.0 | 40.0 | 20.0 5
40a60 | 04 |529|433| 33 0.1 1889
61a80 189 [ 62.7 | 181 | 04 | 0.0 3090
81a120 02 [ 110701178 | 08 | 0.1 3040
121a160 0191 (699[189] 1.6 | 03 | 0.2 2407
161a200 10.6 | 60.6 | 269 | 1.6 | 03 1745
201a250 7.0 | 655|256 | 19 | 0.1 2181
251a300 01| 84 (669|227 1.8 | 0.1 |2327
301a350 0.4 | 136 | 688 | 16.0 | 1.2 | 1522
351a400 0.6 | 275|633 | 86 | 534
>400* 25 628 | 347 | 12

*Niveles fuera del rango dinamico del sistema.
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Tabla 3b: Analisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de MCG (Pediatrico*; n=129)

Nivel de Nivel de glucosa de YSI (mg/dL)

glucosa N

((::glﬁf) <40 140260161280 Tz; 112 ;oa 1261:: 2:51: 2sst:oa 3;)510a 3454:: >400

<40* 50.0 | 50.0 2

40a60 06 |486|425| 78 | 0.6 527

61a80 121 (619 | 243 | 1.7 915
81a120 02 | 112690182 13 [ 0.1 1006
1212160 141710158 | 1.8 868
1612200 0.1 [ 182613201 03 703
201a250 02 | 96 | 553336 12 | 01 909
251a300 0.1 141608 | 237 | 13 818
301a350 03 | 248 (582|165 02 | 593
351a400 1.0 0.5 [ 338594 | 53 | 207

>400° 44 | 6.7 | 333|556 | 45

* Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios.

¥ Niveles fuera del rango dinamico del sistema.
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Tabla 3c: Andlisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de YSI (Adulto; n=144)

Nivel de Nivel de glucosa de MCG (mg/dL)
glucosa N
<o forslonnd s [T e i o
<40 125 | 875 8
40a60 | 0.1 [ 629 |36.6 | 0.4 1591
61a380 0.1 | 264|626 108 | 0.1 3093
81a120 | 00 | 2.1 | 188|717 | 73 2971
121a160 05 (223|696 | 7.7 2418
161a200 01101 [ 15]2.9]625]| 90 | 0.1 1694
201a250 01 18 (219|668 | 9.1 | 03 2139
251a300 0312|237 (660 88 | 0.1 2359
301a350 0303 23 (298]589]| 83|02 [1777
351a400 03 | 6.1 | 347481108 703
>400 19 | 16.7 | 42.6 | 389 | 108

¥ Niveles fuera del rango dinamico del sistema.
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Tabla 3d: Analisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de YSI (Pediatrico*; n=129)

Nivel de Nivel de glucosa de MCG (mg/dL)
glucosa N
(:.:‘/!31) <A0" (402 60161280 ?IIZ(: 112610al 1z6<:oa 2;)sloa 2351:oa 3:51: 34st:oa >400'
<40 100.0 3
40a60 03 [ 6921300 05 370
61a80 0.1 | 248 | 62.6 | 12.5 904
81a120 39 | 210 [ 65.7 | 94 | 0.1 1057
121a160 03 | 1.7 [193]650|135] 0.2 948
161a200 19 | 204 | 642 | 13.0| 0.1 03 671
201a250 0.1 | 21 181|647 | 148 | 03 778
251a300 0.2 [ 320521154 01 | 02 | 954
301a350 18 | 311|554 [ 112 | 05 | 623
3512400 04 | 44 | 395|496 | 6.0 | 248
>400 27 | 297 | 676 | 37

*Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios.
t Niveles fuera del rango dinamico del sistema.
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Precision de la tasa de cambio de glucosa

La precisién de la tasa de cambio de glucosa del Sistema, segun lo evaluado mediante el analisis de
coincidencia, se presenta en las tablas 4a y 4b. Por ejemplo, en el estudio de adultos, cuando la
Flecha de tendencia de glucosa del sensor indicaba que la glucosa estaba cambiando lentamente
hacia abajo (de -1a 0 mg/dL/min (=)), los niveles reales de glucosa en el cuerpo estaban bajando
rapidamente (<-2 mg/dL/min) el 1.2 % del tiempo, bajando (de -2 a -1 mg/dL/min) el 8.3 % del
tiempo, cambiando lentamente hacia abajo (de -1a 0 mg/dL/min) el 67.1 % del tiempo, cambiando
lentamente hacia arriba (de 0 a 1 mg/dL/min) el 19.7 % del tiempo, subiendo (de 1a

2 mg/dL/min) el 2.6 % del tiempo y subiendo rapidamente (>2 mg/dL/min) el 1.2 % del tiempo.
Los sistemas conectados digitalmente que no utilizan los célculos de Flecha de tendencia del sistema
pueden ver una precision diferente de la tasa de cambio de glucosa.

Tabla 4a: Anilisis de coincidencia mediante el indice de cambio de la glucosa (Adulto; n=144)

MCG YSI (mg/dL/min)
(mg/dL/min) <2 (2,1 | [1,0] [0,1] 1,2] >2 N

<2(4) 344 449 183 22 03 . 323
2a-1(y) 6.8 46.5 412 40 0.9 0.6 1090
-1a0(=>) 12 83 67.1 19.7 26 12 9389
0a1(~) 0.9 3.4 26.0 46.9 155 73 5420
1a2(”) 0.1 17 7.7 316 384 205 1151
>2(1) 0.1 0.2 3.1 14.6 329 49.0 881
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Tabla 4b: Analisis de coincidencia mediante el indice de cambio de la glucosa (Pediatrico*; n=129)

MCG YSI (mg/dL/min)
(mg/dL/min) <2 [2,-1 | [1,0] [0,1] n,2 >2 "
<2(4) 44.1 447 8.8 24 170
2a-1(v) 114 495 328 52 04 0.6 463
-1a0(~) 21 1.2 60.0 2038 39 1.9 2587
0al(>) 14 5.6 252 432 14.8 9.7 2095
1a2(”) 0.2 26 10.4 297 355 215 498
>2(1) 0.9 42 15.0 297 502 448

* Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios.

Rendimiento de las alarmas

Las tablas en esta seccion muestran la exactitud de las alarmas de glucosa baja y alta del sistema. La

tasa de alarmas le indica con qué frecuencia la alarma es correcta o incorrecta. La tasa de deteccion le

indica con qué frecuencia el sistema puede reconocer y notificarle un evento de glucosa baja o alta.

Rendimiento de la Alarma de glucosa baja

Las Tablas 5a y 5b muestran los porcentajes de estos pardmetros:
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Tasa de alarmas verdaderas

Le indica: Cuando recibié una Alarma de glucosa baja, jtenia realmente un nivel bajo?

Definicion: Porcentaje de tiempo que la alarma emitida y la glucosa en sangre estaban por debajo del
nivel de alarma en los 15 minutos previos o posteriores a la alarma.

Tasa de falsas alarmas

Le indica: jRecibi6 una alarma de glucosa baja que no deberia haber recibido?

Definicion: Porcentaje de tiempo que la alarma emitida y la glucosa en sangre no estaban por debajo
del nivel de alarma en los 15 minutos previos o posteriores a la alarma.

Tasa de deteccion

Le indica: Cuando tenia un nivel hajo de glucosa, jrecibi6 una alarma de glucosa baja?

Definicion: Porcentaje de tiempo que la glucosa en sangre estaba por debajo del nivel de alarmay la
alarma emitida en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Tasa de deteccion faltante

Le indica: Cuando tenia un nivel bajo de glucosa, ;le falté una alarma de glucosa baja?

Definicion: Porcentaje de tiempo que la glucosa en sangre estaba por debajo del nivel de alarma y no se
emitid la alarma en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Por ejemplo, el estudio de adultos descubrié que para un nivel de alarma de glucosa baja configurado
a70 mg/dL:

E186.0 % del tiempo, se recibid una alarma de glucosa baja cuando la glucosa en sangre estaba
realmente por debajo del nivel de alarma, pero el 14.0 % del tiempo se recibid una alarma de glucosa
baja cuando la glucosa en sangre realmente no estaba por debajo del nivel de alarma.

£189.3 % del tiempo la glucosa en sangre estuvo por debajo del nivel de alarma, y se emitié de forma
apropiada una alarma de glucosa baja, pero el 10.7 % del tiempo, se pasé por alto el evento de glucosa
y no se emiti6 una alarma.
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Tabla 5a: Rendimiento de la Alarma de glucosa baja (Adulto; n=144)

Tasa de alarmas Tasa de deteccion
Nivel de Alarma Tasa de
deglucosabaja | Ngmerode | alarmas FES | g | TR LD
(mg/dL) eventos(n) | verdaderas A s (n) deteccién | deteccién
%) falsas (%) correcta (%) | faltante (%)
60 9861 72,6 274 1527 75.7 243
70 21504 86.0 14.0 3652 89.3 10.7
80 32784 913 8.7 4753 97.3 2.7
90 41299 93.6 6.4 5591 98.5 1.5
Tabla 5b: Rendimiento de la Alarma de glucosa baja (Pediatrico*; n=129)
Tasa de alarmas Tasa de deteccion
Nivel de Alarma Tasa de
deglucosabaja | Nymerode | alarmas RIS e | LD
(mg/dL) eventos (n) | verdaderas S eventos (n) e A
falsas (%) correcta (%) | faltante (%)
(%)
60 2780 62.9 37.1 373 87.4 12.6
70 6363 80.3 19.7 963 93.5 6.5
80 9747 85.6 14.4 1318 96.4 3.6
90 12550 92.2 7.8 1656 97.3 2.7

*Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios.
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Rendimiento de la Alarma de glucosa alta

Las Tablas 5¢y 5d muestran los porcentajes de estos pardmetros:

Tasa de alarmas verdaderas

Le indica: Cuando recibi6 una alarma de glucosa alta, jtenia realmente un nivel alto?

Definicién: Porcentaje de tiempo que la alarma emitida y la glucosa en sangre estaban por encima del
nivel de alarma en los 15 minutos previos o posteriores a la alarma.

Tasa de falsas alarmas

Le indica: ;Recibid una alarma de glucosa alta que no deberia haber recibido?

Definicién: Porcentaje de tiempo que la alarma emitida y la glucosa en sangre no estaban por encima
del nivel de alarma en los 15 minutos previos o posteriores a la alarma.

Tasa de deteccion

Le indica: Cuando tenia un nivel alto de glucosa, jrecibié una alarma de glucosa alta?

Definicién: Porcentaje de tiempo que la glucosa en sangre estaba por encima del nivel de alarma y la
alarma emitida en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Tasa de deteccion faltante

Le indica: Cuando tenfa un nivel alto de glucosa, ;le faltd una alarma de glucosa alta?

Definicién: Cantidad de tiempo que la glucosa en sangre estaba por encima del nivel de alarma y no
se emitid la alarma en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.
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Por ejemplo, el estudio de adultos descubrié que para un nivel de alarma de glucosa alta configurado

a200 mg/dL:

E199.2 % del tiempo, se recibid una alarma de glucosa alta cuando la glucosa en sangre estaba

realmente por encima del nivel de alarma, pero el 0.8 % del tiempo se recibié una alarma de glucosa
alta cuando la glucosa en sangre realmente no estaba por encima del nivel de alarma.
£197.1 % del tiempo la glucosa en sangre estuvo por encima del nivel de alarma y se emitid de forma
apropiada una alarma de glucosa alta, pero el 2.9 % del tiempo, se pasé por alto el evento de glucosa
y no se emiti6 una alarma.

Tabla 5c: Rendimiento de la Alarma de glucosa alta (Adulto; n=144)

Tasa de alarmas Tasa de deteccion
Nivel de alarma Tasa de Tasa de . .
deglucosaalta | Ngmero de alarmas alarmas Nimero de Tasa .? Tasa .?
(mg/dL) deteccion deteccion
9 eventos (n) | verdaderas falsas eventos (n)
correcta (%) | faltante (%)
(%) (%)
120 105544 99.1 0.9 11417 98.2 1.8
140 93574 99.1 0.9 10152 98.1 1.9
180 74290 99.2 0.8 8080 97.8 2.2
200 66039 99.2 0.8 7269 97.1 2.9
220 57549 99.0 1.0 6390 96.9 3.1
240 48733 98.4 1.6 5550 95.6 44
300 21512 96.3 3.7 2672 90.0 10.0
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Tabla 5d: Rendimiento de la Alarma de glucosa alta (Pediatrico*; n=129)

Tasa de alarmas Tasa de deteccion
Nivel de alarma Tasa de Tasa de
deglucosaalta | Ngmero de alarmas alarmas Nimero de Tasa de Tasa de
(mg/dL) eventos (n) | verdaderas falsas eventos (n) e (il
correcta (%) | faltante (%)
(%) (%)

120 34176 98.8 1.2 4441 98.2 1.8
140 30107 98.0 20 3945 98.4 1.6
180 22430 98.4 1.6 3125 98.0 20
200 19425 98.0 2.0 2791 98.0 20
220 16371 98.2 1.8 2492 96.9 3.1
240 13559 98.0 20 2172 95.7 43
300 6064 90.8 9.2 962 91.0 9.0

*Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YSI de nifios de 4 a 5 afios.

Exactitud del sensor a lo largo del tiempo

El sensor se puede usar durante 14 dias como maximo. El porcentaje de lecturas del sistema dentro de los
valores de YSI y la diferencia relativa absoluta media (MARD) se presenta para los siguientes diferentes
periodos de uso en las Tablas 6a y 6b: Inicio (adultos: 144 sujetos, dia 1,2 0 3; pediétricos: 48 sujetos,

dia 102) Periodo medio temprano (adultos: 91 sujetos, dia 7 u 8; pediétricos: 50 sujetos, dia 7 u 8) Periodo
medio tardio (adultos: 55 sujetos, dia 9 0 12; pedidtricos: 51 sujetos, dia 9 0 12); y Final (adultos: 76 sujetos,
dia 13 0 14; pediétricos: 51 sujetos, dia 13 0 14). Para los valores de 70 mg/dL y superiores, se calculd el
porcentaje de lecturas dentro del 15 %, 20 %y 40 % del valor de YSI. Para los valores por debajo de

70 mg/dL, se calculd el porcentaje de lecturas dentro de 15 mg/dL, 20 mg/dL y 40 mg/dL del valor de YSI.
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Tabla 6a: Exactitud del sensor en relacién al YSI a lo largo de la duracién del uso (Adulto; n=144)

Numero de
Peiododeua | parede | WD) L e el
Inical 6955 99 834 904 93
Intermedio 4522 8.5 877 945 928
temprano
Intermedio tardio 3503 8.8 86.8 93.4 99.7
Final 3755 9.1 86.4 929 1000

Tabla 6b: Exactitud del sensor en relacién al YSI a lo largo de la d

uracion del uso (Pediatrico*; n=129)

Numero de

9

Periodo de uso " g:::: rdeeI1 o MARD (%) Denit_';osd:‘;;i o Den;;%‘::;:? W De“;;%‘::;:: nY
Inicial 1828 10.7 79.6 88.5 98.6
'{‘:ﬁ:{')‘::gf 1642 80 89.5 9%.2 9.5
Intermedio tardio 1534 9.7 83.6 929 99.5
Final 1542 10.2 82.6 9.1 99.3

*Incluye nifios de 6 a 17 afios. No se obtuvieron mediciones de YS! de nifios de 4 a 5 afios.
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Duracion del uso del sensor

El sensor se puede usar durante 14 dias como mdximo. Para calcular cuénto tiempo un sensor
funcionaré durante el periodo de uso, se evaluaron 146 sensores en el estudio de adultos y

139 sensores en el estudio pedidtrico para determinar cuantos dias de lecturas proporcioné cada
sensor. Los sujetos no lavaron el sitio de insercion con agua y jabén antes de aplicarse los sensores
y usaron dos sensores simultdéneamente. De los 146 sensores en el estudio de adultos, el 71.1 %
durd hasta el Gltimo dia de uso. Seis sensores (el 4.1 %) tuvieron un “apagado temprano del sensor”,
cuando el algoritmo del sensor detectd que los sensores no funcionaban segun lo previsto y se le
presentd al usuario el mensaje de cambiar el sensor. En el estudio pediétrico, el 78.1 % dur hasta
el dltimo dia de uso. Tres sensores (el 2.2 %) tuvieron un “apagado temprano del sensor”, cuando el
algoritmo del sensor detect6 que los sensores no funcionaban segun lo previsto y se le present6 al
usuario el mensaje de Cambie el sensor. Las Tablas 7a y 7b muestran los datos correspondientes a
cada dia en la duracién del uso en los estudios de adultos y pediatrico.

Un tercer estudio clinico también se llevé a cabo para evaluar més profundamente la duracién del
uso en sujetos que primero lavaron el sitio de insercién con un jabdn corriente y agua, segun las
instrucciones completas del etiquetado, y usaron un solo sensor. De los 39 sensores evaluados en
este estudio, el 97 % durd hasta el Gltimo dia de uso.
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Tabla 7a: Tasa de supervivencia del sensor a lo largo de la duracion de uso (Adulto; n=146)

Dia de uso Nimero de sensores Tasa de supervivencia (%)
1 145 99.3
2 142 97.3
3 140 95.9
4 137 93.8
5 134 91.8
6 133 91.1
7 132 90.4
8 127 87.0
9 123 84.9

10 19 82.2
" 112 773
12 m 76.6
13 104 7.8
14 100 7.1
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Tabla 7b: Tasa de supervivencia del sensor a lo largo de la duracion de uso (Pediatrico; n=139)

Dia de uso Nimero de sensores Tasa de supervivencia (%)
1 137 98.6
2 136 97.8
3 134 97.1
4 133 96.4
5 133 96.4
6 133 96.4
7 133 96.4
8 131 94.9
9 126 91.3

10 124 89.9
n 122 88.4
12 120 87.0
13 14 834
14 104 78.1
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Disponibilidad de la lectura de glucosa
El sistema estd disefiado para mostrar una lectura de glucosa del sensor después de cada escaneo que

se realiza durante el periodo de uso, tras el periodo inicial. Las Tablas 8a y 8b muestran la tasa de
captura de la lectura de glucosa para cada dia de la duracién de uso.
Tabla 8a: Tasa de captura de la lectura de glucosa a lo largo de la duracion de uso (Adulto; n=146)

Dia de uso Nimero de sensores Tasa de captura (%)
1 146 98.3
2 145 98.1
3 143 98.3
4 140 98.3
5 138 98.4
6 135 98.3
7 134 98.4
8 131 98.4
9 128 98.4

10 123 98.4
N 120 98.4
12 13 98.5
13 12 98.5
14 104 98.6
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Tabla 8b: Tasa de captura de la lectura de glucosa a lo largo de la duracién de uso (Pediatrico; n=139)

Dia de uso Nimero de sensores Tasa de captura (%)
1 139 94.6
2 137 94.9
3 136 95.2
4 133 95.3
5 134 95.5
6 133 95.6
7 133 96.0
8 133 95.9
9 130 95.7

10 125 95.6
n 125 95.6
12 122 95.8
13 19 95.9
14 116 95.8
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Precision

La precisién del sistema se evalué mediante la comparacién de los resultados de dos sensores separados que

se usaron en el mismo sujeto al mismo tiempo. La Tabla 9a proporciona datos de 146 sujetos en el estudio

de adultos; la Tabla 9b proporciona datos de 137 sujetos en el estudio pediatrico. En los adultos, la diferencia
relativa absoluta emparejada (paired absolute relative difference, PARD) entre los dos sensores fue del 8.1 %
con un coeficiente de variacion (CV) del 5.7 %. En los nifios de 4 a 5 afios, el indice PARD fue del 6.7 % con un CV
del 4.8 %. En los nifios de 6 a 17 afios, el indice PARD fue del 8.2 % con un CV del 5.8 %. La diferencia absoluta
emparejada (paired absolute difference, PAD) es una medida de la diferencia absoluta (en mg/dL) entre lecturas
de monitoreo continuo de la glucosa (MCG) emparejadas, mientras que el indice PARD es la diferencia relativa
absoluta (en %) entre las lecturas de MCG emparejadas.

Tabla 9a: Precision general entre sensores (Adulto; n=146)

Coeficientede | Diferencia absoluta D!ferencla Cantidad de lecturas
variacion (%)  |emparejada (mg/dL) e gneiliz emparejadas
parej 9 emparejada (%) pare}
Adultos de'18 aiios 57 124 81 26791
0mas
Tabla 9b: Precision general entre sensores (Pediatrico; n=137)
Coeficiente de | Diferencia absoluta Diferen(ia Cantidad de lecturas
variacion (%)  [emparejada (mg/dL) relativa absoluta emparejadas
emparejada (%)
Nifios de 4 a 5 afios 48 10.7 6.7 248
Nifios de 6 a 17 afios 5.8 13.0 8.2 10623
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Eventos adversos

No se produjeron eventos adversos graves relacionados con el dispositivo durante los estudios. En el
estudio de adultos, un pequefio niimero de sujetos notificd irritaciones leves de la piel, como eritema,
hematomas, sangrado y costras alrededor del sitio de insercion y el drea del adhesivo

(10 de 146, 0 el 6.8 %). La mayoria no informd ningtn dolor, solo hubo una instancia de dolor leve.
En el estudio pediétrico, hubo 8 instancias de eritema (4 “enrojecimiento bien definido”y 4 “rosa
claro”), 5 instancias de edema (3 edemas leves, 2 edemas leves con bordes definidos), 2 instancias de
sangrado leve, una instancia de induracin leve y una instancia de erupcién cuténea leve.

Interferencia del acido ascérbico

Las lecturas de glucosa del sensor podrian aumentar falsamente si se encuentra tomando
suplementos de dcido ascrbico (vitamina C) mientras tiene puesto el sensor. Tomar més de 500 mg
de dcido ascdrbico por dia puede afectar las lecturas del sensor, lo que podria causar que pase por alto
un evento de glucosa baja grave. El dcido ascérbico se puede encontrar en suplementos tales como
los multivitaminicos. Algunos suplementos, incluidos los remedios para el resfrio, como Airborne®

y Emergen-C®, pueden contener dosis altas de 1,000 mg de acido ascdrbico, por lo cual no deberian
tomarse mientras se esta utilizando el sensor. Consulte a su profesional de la salud para comprender
durante cudnto tiempo el dcido ascrbico permanece activo en el cuerpo.

Notas adicionales para profesionales de la salud

Se realizo un estudio clinico para evaluar el efecto del acido ascdrbico en el rendimiento del sensor.
Se recopilaron datos de 57 sujetos adultos con diabetes durante un periodo de 13 horas. Cada sujeto
tuvo una fase de referencia de una hora, en la que se extrajo sangre venosa cada 10 minutos. Después
de esta primera hora, se administré una dosis de 1,000 mg de dcido ascrbico con una comiday se
tomaron muestras venosas cada 20 minutos durante las siguientes cuatro horas. Se observé un sesgo
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promedio maximo del sensor de 9.3 mg/dL aproximadamente 3 horas después de la administracion
de la dosis de 1,000 mg de dcido ascérbico. Luego, los sujetos recibieron una sequnda dosis de

1,000 mg de dcido ascdrhico con una comida y el mismo proceso continud durante otras 4 horas.
Luego, se administrd una tercera dosis de 1,000 mg de &cido ascérbico y se hizo un sequimiento a los
sujetos del estudio durante 4 horas mds. Después de la sequnda dosis de acido ascdrbico, el sesgo
promedio maximo del sensor aumentd, mientras que hubo un cambio minimo en el sesgo del sensor
después de la tercera dosis, lo que sugiere que la saturacién se produjo con la sequnda dosis de
1,000 mq de dcido ascérbico. El sesgo promedio maximo del sensor después de las tres dosis de
1,000 mg de dcido ascdrbico fue inferior a 20 mg/dL.
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Compatibilidad electromagnética (CEM)

FreeStyle Libre 2 lector - FCC ID: QXS-LIB02
FreeStyle Libre 2 sensor - FCCD: QXS-LIB02S

- El sistema requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética, y es
necesario instalarlo y ponerlo en servicio de conformidad con la informacién de compatibilidad
electromagnética que se incluye en este manual.

« El equipo portétil y movil de comunicaciones de radiofrecuencia puede afectar el sistema.

« El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados o suministrados por Abbott
Diabetes Care podria producir un aumento en las emisiones electromagnéticas o una disminucion en
lainmunidad electromagnética del sistema y un funcionamiento inadecuado.

- El sistema no debe usarse adyacente o apilado con otro equipo; si el uso adyacente o apilado
es necesario, tendrd que observar el sistema para verificar su funcionamiento normal en la
configuracion en la que se usara.

« El dispositivo cumple con la parte 15 de las reglas de la FCC. El funcionamiento estd sujeto a las
dos condiciones siguientes: (1) El dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales y (2) el
dispositivo puede aceptar cualquier interferencia recibida, incluso la interferencia que puede causar
un funcionamiento no deseado.

Los cambios o las modificaciones no aprobados por Abbott pueden anular la autoridad del usuario
para operar el equipo.
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Guia y declaracion del fabricante acerca de las
emisiones electromagnéticas

El sistema estd disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento cizpmnd] en’t orno
electromagnético
Emisiones de radiofrecuencia Grupo 1 El sistema usa energia de
CISPR11 radiofrecuencia solo para sus
funciones internas. Por lo tanto,
sus emisiones de radiofrecuencia
son muy bajas y no es probable
que causen ninguna interferencia
en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de radiofrecuencia (lase B El sistema es apropiado
CISPR11 para usarse en todos los
. - establecimientos, incluidos los
Emisiones de arménicos (lase A - -
establecimientos domésticos
IEC61000-3-2 .
ylos que estén conectados
Fluctuaciones de voltaje/ Cumple directamente ala red publica
emisiones de radiofrecuencia de suministro eléctrico de bajo
IEC61000-3-3 voltaje que suministra energiaa

|os edificios de uso doméstico.

216



Guia y declaracion del fabricante acerca de la inmunidad

electromagnética

El sistema estd disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de 1EC60601
INMUNIDAD  nivel de prueba

Descarga +8kV para
electrostatica (ESD)  contactos

IEC61000-4-2 +15kV aire

Transitorios y +2kV para lineas
rdfagaseléctricas  de alimentacién
rapidas (frecuencia de
IEC 61000-4-4 100kHz)
+1kV paralas
lineas de sefiales
(frecuencia de
100kHz)
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Nivel de
cumplimiento

+8kV para
contactos

+15KkV aire

+2 kV para lineas
de alimentacion
(frecuencia de
100 kHz)

+1kV paralas
lineas de sefales
(frecuencia de
100 kHz)

Guia para el entorno
electromagnético

Los pisos deben ser de madera,
concreto o loseta cerdmica. Si los pisos
estan cubiertos de material sintético,
la humedad relativa debe ser por lo
menos de 30 %.

La calidad de alimentacion eléctrica
debe ser la de un entorno doméstico,
comercial u hospitalario tipico.



Prueba de
INMUNIDAD

Sobrevoltaje
IEC61000-4-5

(aidas de voltaje,
interrupciones
cortas y variaciones
de voltaje en las
lineas de entrada
de alimentacion
eléctrica

IEC61000-4-11

1EC60601
nivel de prueba

+1kV enmodo
diferencial
modo

+2kV enmodo
comin

0% UT; 0.5 ciclos
A0° 45°,90°,
135° 180°, 225,
270°y315°

0% UT; 1ddo

y

70%U";

25/30 ciclos
Monofésico: a 0°
0%UT;
250/300 ciclos

Nivel de
cumplimiento

+1KkV enmodo
diferencial
modo

+2KkV enmodo
comin

0% UT;0.5ciclos
A0° 45°,90°,
135 180°, 225°,
270°y315°

0% UT; 1cido

y

70%U";

25/30 ciclos
Monofésico: a 0°
0%UT;
250/300 ciclos

Guia para el entorno
electromagnético

La calidad de alimentacion eléctrica
debe ser la de un entorno doméstico,
comercial u hospitalario tipico.

La calidad de alimentacion eléctrica
debe ser la de un entorno doméstico,
comercial u hospitalario tipico. Si

el usuario del sistema requiere un
funcionamiento continuo durante
las interrupciones de la alimentacion
principal, se recomienda alimentar
el sistema con una fuente de
alimentacion ininterrumpible o con
una bateria.
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Prueba de 1EC60601 Nivel de Guia para el entorno

INMUNIDAD  nivel de prueba  cumplimiento electromagnético
(ampo magnético 30A/m 30A/m Los campos magnéticos de
de lafrecuencia frecuencia de alimentacion deben
de alimentacion tener los niveles caracteristicos de
(50/60 Hz) una ubicacion tipica en un entorno
IEC61000-4-8 doméstico, comercial u hospitalario
tipico.

NOTA U es el voltaje de la red de alimentacin de CA principal antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Prueba de
INMUNIDAD

Radiofrecuencia
conducida

IEC61000-4-6

Radiofrecuencia
irradiada
IEC61000-4-3

(ampos de
proximidad

de equipos de
comunicaciones
inaldmbricas de
radiofrecuencia
IEC61000-4-3

1EC60601
nivel de prueba

6Vrms

150kHza
80 MHz

10V/m
80MHza
2.7GHz

Vertablaenla
pagina siguiente

Nivel de
cumplimiento

6Vrms

10V/m

Cumplimiento
de los niveles
probados

Guia para el entorno
electromagnético

N/D

N/D

Los equipos portatiles de
comunicaciones de RF (incluidos
periféricos como cables de antenay
antenas externas) deben utilizarse a
un méximo de 12 pulgadas (30 cm)
de cualquier parte del sistema,
incluidos los cables especificados por
Abbott Diabetes Care. De lo contrario,
podria producirse una degradacion
del sistema.
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La siguiente tabla enumera los niveles de inmunidad en frecuencias de prueba especificas para probar los
efectos de algunos equipos de comunicaciones inaldmbricas. Las frecuencias y servicios detallados en la
tabla son ejemplos representativos en varios lugares donde se puede utilizar el sistema.

Radio- Potencia eVECDE
q Banda®) o _— rer Distancia PRUEBA DE
frecuencia Servicio®  Modulacion® maxima
(MH2) (MHz) w) (m) INMUNIDAD
(V/m)
Modulacién de
385 380a390 TETRA 400 pulsos® 1.8 0.3 27
18Hz
MO
Desviacién de
450 430a470 GRS S0 +5 kHz 2 03 28
FRS 460 -
Onda sinusoidal
de 1kHz
710
Modulacién de
745 7042787 Ba”di;“ B Dsest 02 03 9
217 Hz
780
By GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacion de
870 800a 960 iDEN 820, pulsos® 2 03 28
(DMA 850, 18 Hz
030 Banda LTE 5
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NIVEL DE

Radio- 2 Potencia . .
frecuencia Banda Servicio®  Modulacion® ~ méxima Distandia PRUEBA DE
(MHz) (MHz) W) (m) INMUNIDAD
(V/m)
20 GSM 1800;
CDMA 1900; Pulso
s mo0ats0 P moduaden 2 03 23
Bandali1,3, 2
1970 4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulso
2450 240022570 802.11b/g/n,  modulacion® 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE7
5240
Pulso
5500 5100a 5800 WLAI\;/BnOZ'H modulacién® 0.2 0.3 9
217 Hz
5785

2 para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b 1 portadora se modulara utilizando una sefial onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

9" Como alternativa ala modulacién de FM, se puede usar una modulacion de pulsos al 50 % a 18 Hz porque, si bien no representa la modulacién real,
seria el peor de los casos.
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Nivel de intensidades de campo de transmisores de RF fijos, seguin lo determinado por un estudio
electromagnético del sitio,? debe ser menor que el nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia.?

Puede ocurrir interferencia en las cercanias de equipos marcados con el siguiente simbolo: (((i)))

2 Enteoria, no es posible predecir con exactitud la fuerza del campo de los transmisores fijos como
las estaciones base de radioteléfonos (celulares e inalambricos), asi como los radios maviles terrestres, los
radios de aficionados, la transmision radial por AMy FM, y la transmisién televisiva. Para evaluar el entomno
electromagnético generado por transmisores fijos de radiofrecuencia, deberd considerarse la necesidad de
realizar una inspeccion electromagnética del sitio. Si la fuerza medida del campo en el sitio en que se usa el
sistema sobrepasa el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia correspondiente especificado arriba, debera
observar el sistema para verificar que funcione normalmente. Si observa un funcionamiento anormal, quizds
sea necesario tomar medidas adicionales como reorientar o reubicar el sistema.

b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la fuerza del campo debe ser menor que 10V/m.
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Licencia de la fuente

©2013 Abbott

Con licencia de Apache License, version 2.0 (la“Licencia”); queda prohibido el uso de este archivo excepto

en cumplimiento con la licencia. Puede obtener una copia de la licencia en:
http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

A menos que se requiera en las leyes correspondientes o que se acuerde por escrito, el software bajo Licencia se
distribuye “COMO ESTA", SIN GARANTIAS NI CONDICIONES DE NINGUN TIPO, ya sean expresas o implicitas. Consulte
la licencia para ver el lenguaje especifico que rige los permisos y limitaciones de la misma.

Componentes de cddigo abierto: Material Design Icons

Copyright ©2014, Austin Andrews (http://materialdesignicons.com/), con Material Design Icons de nombre de
tipografia reservado.

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

Este software de tipografia se utiliza bajo licencia en virtud de SIL Open Font License, version 1.1.

Esta licencia se copia a continuacién y también esta disponible con una seccion de Preguntas frecuentes en:
http://scripts.sil.org/OFL

SIL OPEN FONT LICENSE

Versién 1.1 - 26 de febrero de 2007

PREAMBULO

Los objetivos de la Open Font License (OFL) son estimular el desarrollo de proyectos de tipografia colaboradores
a nivel mundial, para respaldar los esfuerzos de creacién de tipografias llevados a cabo por comunidades
académicas y lingiisticas, y proporcionar un marco libre y abierto en que se puedan compartir y mejorar las
tipografias en asociacion con otros.

La OFL permite que las tipografias bajo licencia se utilicen, estudien, modifiquen y redistribuyan libremente,
siempre que no sean vendidas por ellos mismos. Las tipografias, incluida cualquier obra derivada, se pueden
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agrupar, integrar, redistribuir y/o vender con cualquier software, siempre que las obras derivadas no utilicen
ninguin nombre reservado. Las tipografias y las obras derivadas, sin embargo, no se pueden autorizar bajo ningtin
otro tipo de licencia. El requisito de que las tipografias permanezcan bajo esta licencia no se aplica a ningtin
documento creado utilizando las tipografias o sus obras derivadas.

DEFINICIONES

“Software de tipografia” se refiere al conjunto de archivos autorizados por el/los titular(es) de los derechos
de autor en virtud de esta licencia y marcados claramente como tales. Esto puede incluir archivos fuente,
buildscripts y documentacion.

“Nombre de tipografia reservado” se refiere a cualquier nombre especificado como tal después de cualquier
declaracién sobre derechos de autor.

“Version original” se refiere a la recopilacion de componentes del software de tipografia, tal como los
distribuye(n) el/los titular(es) de los derechos de autor.

“Version modificada” se refiere a cualquier obra derivada realizada afadiendo, eliminando o sustituyendo —en
parte 0 en todo— cualquiera de los componentes de la Versién original, cambiando formatos o portando el
Software de tipografia a un nuevo entorno.

“Autor” se refiere a cualquier disefiador, ingeniero, programador, redactor técnico u otra persona que contribuyd
al Software de tipografia.

PERMISO Y CONDICIONES

Por el presente, se otorga permiso, libre de cargo, a cualquier persona que obtenga una copia del Software de

tipografia, para usar, estudiar, copiar, fusionar, integrar, modificar, redistribuir y vender copias modificadas y no

modificadas del Software de tipografia, con sujecion a las siguientes condiciones:

1) Ni el Software de tipografia ni ninguno de sus componentes individuales, en las versiones original o
modificada, se pueden vender por si mismos.

2) Las versiones original o modificada del Software de tipografia se pueden agrupar, redistribuir y/o vender con
cualquier software, siempre que cada copia contenga el aviso de derechos de autor anterior y esta licencia.
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Estos se pueden incluir como archivos de texto independientes, encabezados legibles por humanos o en los
campos de metadatos legibles por maquina adecuados dentro de archivos de texto o binarios, siempre que
es0s campos puedan ser vistos facilmente por el usuario.

3) Ninguna version modificada del Software de tipografia puede usar el/los nombre(s) de tipografia reservado(s),
salvo el titular de los derechos de autor correspondiente otorgue un permiso explicito por escrito. Esta
restriccion solo se aplica al nombre de la tipografia primaria, segtin se presente a los usuarios.

4) El/los nombre(s) del/de los titular(es) de los derechos de autor o del/de los autor(es) del Software de tipografia
no se deben utilizar para promocionar, respaldar o publicitar ninguna version modificada, salvo para reconocer
la(s) contribucién(es) del/de los titular(es) de los derechos de autor y el/los autor(es) o con su permiso explicito
por escrito.

5) El Software de tipografia, modificado o no modificado, en parte o en todo, se debe distribuir entero en virtud
de esta licencia, y no se debe distribuir en virtud de ninguna otra licencia. El requisito de que las tipografias
permanezcan bajo esta licencia no se aplica a ningtin documento creado utilizando el Software de tipografia.

ANULACION
Esta licencia se vuelve nula e invélida si no se cumple alguna de las condiciones anteriores.

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

EL SOFTWARE DE TIPOGRAF{A SE PROPORCIONA “TAL COMO ESTA", SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO, EXPRESA O
IMPLICITA, LO QUE INCLUYE, ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN FIN
PARTICULAR Y NO INFRACCION DE DERECHOS DE AUTOR, PATENTES, MARCAS COMERCIALES U OTRO DERECHO. EN
NINGUN CASO EL TITULAR DE LOS DERECHOS DE AUTOR SERA RESPONSABLE POR NINGUN RECLAMO, DANO U OTRA
RESPONSABILIDAD, LO QUE INCLUYE CUALQUIER DANO GENERAL, ESPECIAL, INDIRECTO, INCIDENTAL O RESULTANTE,
YA SEA EN CUALQUIER ACCION DE CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL 0 DE OTRO MODO, QUE
SURJA DE, FUERA DEL USO O LA INCAPACIDAD PARA USAR EL SOFTWARE DE TIPOGRAFIA 0 DE OTROS ACUERDOS EN
EL SOFTWARE DE TIPOGRAFIA.
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Confiamos en que estara satisfecho con su sistema FreeStyle Libre 2. Consulte el Manual
del usuario antes de utilizar su sistema por primera vez.

Abbott Diabetes Care (“Abbott”) garantiza que el lector FreeStyle Libre 2 (“Lector”)

no tendra defectos de material ni de mano de obra por un periodo de un (1) afo a
partir de la fecha de fabricacién o un (1) aflo desde la fecha original de compra con
comprobante de compra (lo que ocurra después). La garantia limitada no es vélida si
el lector se modifica, altera, daia, se usa indebidamente o de otra manera distinta a la
estipulada en el Manual del usuario, el etiquetado correspondiente o los prospectos.
La Unica obligacion de Abbott es cambiar el lector, sin cargo alguno, por un lector
igual o alternativo, seguin lo decida Abbott a criterio exclusivo suyo. El reemplazo
podria ser de un modelo o tipo diferente. Abbott puede exigir, como condicion para
la obtencién de servicio de garantia limitada, que devuelva el lector con franqueo
pagado y el comprobante de compra a la direccion especificada por Abbott. La garantia
limitada sobre el lector de reemplazo vencera en la fecha de la caducidad original de
la garantia limitada o 90 dias después del envio de un lector de reemplazo, el periodo
que sea mayor. Esta garantia limitada solo cubre el lector, no se aplica al sensor ni a
los accesorios desechables, se extiende Gnicamente al comprador original y no puede
cederse ni transferirse.

HASTA EL PUNTO QUE LO PERMITA LA LEY, LAS ANTERIORES SON LAS UNICAS
GARANTIAS DE ABBOTT PARA EL LECTORY ESTIPULAN LOS RECURSOS EXCLUSIVOS DE
USTED. ABBOTT NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTIA, NI EXPRESA NI IMPLICITA, Y
RECHAZAY NIEGA CUALQUIER OTRA GARANTIA, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD Y ADECUACION PARA PROPOSITOS
PARTICULARES. ABBOTT NO GARANTIZA QUE EL LECTOR FUNCIONARA DE FORMA
ININTERRUMPIDA O SIN ERRORES, Y ABBOTT NO SERA RESPONSABLE DE NINGUNA
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GANANCIA PERDIDA, AHORROS PERDIDOS U OTROS DANOS ESPECIALES, PUNITIVOS,
INCIDENTALES NI CONSECUENTES QUE RESULTEN, DE FORMA DIRECTA O INDIRECTA,

DE LA COMPRA, OPERACION O USO DEL LECTOR O DE LA INCAPACIDAD DE ESTE

PARA FUNCIONAR CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES. NINGUNA GARANTIA DE
COMERCIALIZACION O ADECUACION PARA UNA FINALIDAD ESPECIFICA, SI EXISTIERA
ALGUNA IMPLICITA CON LA VENTA DEL LECTOR A PESAR DEL DESCARGO DE
RESPONSABILIDAD ESPECIFICO DE ABBOTT DE DICHAS GARANTIAS, SE EXTENDERA POR
UN PLAZO MAS PROLONGADO QUE UN ANO DESDE LA FECHA DE COMPRA ORIGINAL
DEL LECTOR.

Esta garantia limitada, y cualquier disputa o reclamacién que surjan de ella o en relacién
con ella, se regiran e interpretaran de conformidad con las leyes de Delaware. Algunos
estados no permiten la limitacion de la duracién de una garantia implicita ni la exclusiéon
o limitaciéon de dafos incidentales o consecuentes, por lo que es posible que las
limitaciones o exclusiones indicadas anteriormente no se apliquen a su caso.

Sus derechos en virtud de la ley estatal: esta garantia limitada le otorga derechos legales
especificos y también puede tener otros derechos que varian de un estado

aotro.

The circular shape of the sensor housing, FreeStyle, Libre, and related brand marks are
marks of Abbott.

SERVICIOS DE GARANTIA LIMITADA

Para preguntas o servicio de garantia, comuniquese con Atencion al cliente llamando al
1-855-632-8658. Atencion al cliente esta disponible los 7 dias de la semana, de 8a.m. a

8 p.m., hora estandar del este.

ABBOTT PUEDE MODIFICAR O INTERRUMPIR ESTE PROGRAMA EN CUALQUIER
MOMENTO SIN PREVIO AVISO.
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