
















































































































































































































































































































































































































































































































cuando esté habilitada la configuración de No Molestar. Es posible que se
presenten notificaciones visuales y vibratorias para la alarma según la
configuración de su teléfono.

Debe mantener ACTIVADO Permitir alertas críticas para la aplicación en la
configuración del teléfono.

Usuarios de Android:

DESACTIVE Invalidar No Molestar si desea que el volumen de la alarma use
el volumen de medios del teléfono, y se mantenga en silencio cuando esté
habilitada la configuración de No Molestar. Es posible que se presenten
notificaciones visuales y vibratorias para la alarma según la configuración
de su teléfono.

Debe mantener ACTIVADO el permiso de acceso No Molestar para la
aplicación en la configuración del teléfono.

4. Toque el botón Atrás para volver a la pantalla principal de configuración de
alarma.
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(Pantalla de ejemplo mostrada para iPhone)

(Pantalla de ejemplo mostrada para el teléfono Android)

Uso de las alarmas de la aplicación
La Alarma de glucosa baja urgente: 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. Recibirá la Alarma de glucosa baja
urgente cada 30 minutos hasta que su lectura de glucosa sea igual o superior a
55 mg/dL.

La Alarma de glucosa baja: Le notifica si su glucosa desciende por debajo del
nivel que configuró. 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 recibirá una alarma por episodio

ART46983-001_rev-A 24-Aug-2022 2:30pm



de glucosa baja.

La Alarma de glucosa alta: Le notifica si su glucosa asciende por encima del
nivel que configuró. 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 recibirá una alarma por episodio
de glucosa alta.

La Alarma de pérdida de señal: Notifica si su sensor no se ha comunicado con
la aplicación durante 20 minutos y usted no está recibiendo alarmas de glucosa
baja o alta. La pérdida de señal podría estar causada por encontrarse el sensor
demasiado lejos del teléfono (a más de 20 pies) u otro problema como un error
o problema con su sensor. Deslice o toque para descartar la alarma.

La Alarma de cambie el sensor (solo iPhone): Le notifica que su sensor ha
finalizado. No recibirá 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.

Nota: Para todas las alarmas de la aplicación, si ignora una alarma, la recibirá
nuevamente en 5 minutos si la condición aun existe. Solo sus alarmas más
recientes aparecerán en su pantalla.

La Alarma de sensor agotado: Le notifica que su sensor ha finalizado. No
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recibirá 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.

La Alarma de se detuvo la aplicación (solo iPhone): Le notifica si su aplicación
se ha cerrado. La aplicación debe estar ejecutándose en segundo plano para
recibir alarmas. Toque la alarma para volver a abrir la aplicación.

Cómo 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.

Cómo 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.
1. En la pantalla de Lectura de glucosa, agregue notas tocando el símbolo  en

la esquina superior derecha de la pantalla táctil. Si no desea agregar notas,
puede oprimir el botón de Inicio para ir a la pantalla de Inicio, o mantenga
oprimido el botón de Inicio para apagar el lector.
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2. Seleccione las casillas que están 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 símbolo  a
la derecha de la nota. Puede tocarlo para agregarle información más
específica a sus notas. Después toque OK.

Notas de insulina: Ingrese el número de unidades que se aplicó.

Notas de alimentos: Ingrese los gramos o la información de las porciones.
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Nota: Alimentos  e insulina de acción rápida  se muestran en los gráficos
de glucosa y en su Libro de registro como símbolos.

3. Toque OK para guardar sus notas.

Puede revisar las notas en el Libro de registro. Consulte Cómo revisar su historial
para obtener más información.

Cómo agregar notas en la aplicación
En la aplicación, puede agregar una nota a su lectura de glucosa en cualquier
momento.
1. Toque el símbolo  en la pantalla Mi glucosa.

2. Seleccione las casillas que están al lado de las notas que desee agregar.
Después de marcar la casilla, puede agregar información más específica a su
nota.

Notas de alimentos: Ingrese el tipo de comida y gramos o porción

Notas de insulina: Ingrese el número de unidades que tomó

Notas sobre ejercicio: Ingrese intensidad y duración

Nota: No puede agregar una nota de resultado de glucosa en sangre a
una lectura de glucosa. Consulte Cómo revisar su historial para ver cómo
ingresar resultados de glucosa en sangre en el Libro de registro de la
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aplicación.

3. Toque LISTO para guardar su nota.
Las notas que agrega se muestran en los gráficos de glucosa y en su Libro de
registro como símbolos.

Puede revisar una nota tocando su símbolo en el gráfico de glucosa o yendo al
Libro de registro. Consulte Cómo revisar su historial para obtener más
información sobre el Libro de registro. Para editar una nota del gráfico de
glucosa, toque el símbolo y luego toque la información que desea cambiar.
Toque LISTO cuando haya terminado.

Alimentos

Insulina (rápida o de acción
prolongada)

Ejercicio

 Alimentos + insulina

�

Notas
múltiples/personalizadas:
indica diferentes tipos de
notas ingresadas juntas o
notas ingresadas en un
corto período de tiempo.
Una etiqueta numerada al
lado del símbolo indica el
número de notas.

Cómo revisar su historial
La revisión y comprensión de su historia de glucosa puede ser una importante
herramienta para mejorar el control de su glucosa. Tanto el lector como la
aplicación almacenan unos 90 días de información y tienen varias maneras de
revisar sus lecturas anteriores de glucosa, notas y otra información.
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IMPORTANTE:

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

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

Cómo revisar su historial en el lector
1. Oprima el botón de Inicio para encender el lector. Oprima de nuevo el botón

de Inicio para ir a la pantalla de Inicio.

2. Toque el ícono de Revisar historial.

3. Use las flechas para ver las opciones disponibles.

Libro de registro

Registra cada vez que escanea su sensor o efectúa una prueba de glucosa en
sangre. Si ingresó notas con una lectura de glucosa, el símbolo  aparece en
esa fila. Para obtener más información acerca de los símbolos, consulte
Símbolos del lector.

Toque la entrada para revisar la información detallada, incluida cualquier nota
que haya ingresado. Puede agregar o editar (cambiar) las notas de la entrada
más reciente en el Libro de registro, siempre y cuando se haya realizado su
lectura de glucosa dentro de los últimos 15 minutos y no haya usado el software
de informes para crear informes.
Otras opciones del historial

Use las flechas para ver la información acerca de los últimos 7, 14, 30 o 90 días.
Gráfico diario:

Un gráfico de las lecturas de glucosa del sensor por día. El gráfico muestra su
Rango deseado de glucosa y los símbolos de las notas de alimentos o insulina
de acción rápida que haya ingresado.

Nota:

Si bien las lecturas de glucosa del sensor se reúnen en el rango del sistema de
40 a 400 mg/dL, el rango de visualización del Gráfico diario es de 0 a
350 mg/dL para facilitar la revisión en pantalla. Las lecturas de glucosa de más
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de 350 mg/dL se muestran como 350 mg/dL. Para lecturas secuenciales
superiores a 350 mg/dL, se muestra una línea a 350 mg/dL.

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

Podría aparecer el símbolo  para indicar que se modificó la hora del lector.
Esto podría producir espacios vacíos en el gráfico o podría ocultar la lectura
de glucosa.

Glucosa promedio:

Información acerca del promedio de las lecturas de glucosa del sensor. El
promedio general del tiempo se muestra arriba del gráfico. También se muestra
el promedio de cuatro períodos diferentes de 6 horas durante el día.

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.
Patrones diarios:

Un gráfico que muestra el patrón y la variabilidad de la glucosa del sensor
durante un día típico. La línea 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 días de datos de glucosa.

Tiempo en el rango deseado:

Un gráfico 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:

Información acerca del número de eventos de glucosa baja que midió el sensor.
Un evento de glucosa baja se registra cuando la lectura de glucosa del sensor es
inferior a 70 mg/dL durante 15 minutos o más. La cantidad total de eventos se
muestra encima del gráfico. El gráfico de barras muestra los eventos de glucosa
baja en cuatro diferentes períodos de 6 horas durante el día.
Uso del sensor:
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Información acerca de la frecuencia con la que escanea su sensor. El lector
notifica un promedio de cuántas veces escanea su sensor cada día y el
porcentaje de los posibles datos del sensor que el lector registró a partir de sus
escaneos.

Cómo revisar su historial en la aplicación
Desde el menú principal, toque Libro de registro o toque una de las otras
opciones del historial en Informes.
Libro de registro

El Libro de registro contiene información sobre las veces que escaneó su sensor,
así como las notas que agregó. Si desea ver un día diferente, toque el símbolo 
o use las flechas. Para agregar una nota a una entrada del Libro de registro,
toque la entrada y luego toque el símbolo . Seleccione la información de su
nota y toque LISTO.

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

El Libro de registro también le permite registrar una prueba de glucosa en
sangre que realizó. Para hacer esto, toque el símbolo  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 gráfico que muestra el patrón y la variabilidad de las
lecturas de glucosa del sensor durante un día típico. La línea 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 días de datos de glucosa.

Tiempo en el rango deseado: Un gráfico 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: Información acerca del número de eventos de glucosa
baja que midió el sensor. Un evento de glucosa baja se registra cuando la lectura
de glucosa del sensor está por debajo de 70 mg/dL durante 15 minutos o más.
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La cantidad total de eventos se muestra debajo del gráfico. El gráfico de barras
muestra los eventos de glucosa baja en diferentes períodos del día.

Glucosa promedio: Información acerca del promedio de las lecturas de glucosa
del sensor. El promedio general para el período seleccionado se muestra debajo
del gráfico. También se muestra el promedio de períodos diferentes del día. 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.

Gráfico diario: Un gráfico de las lecturas de glucosa del sensor por día. El
gráfico muestra su Rango deseado de glucosa y los símbolos de las notas que
haya ingresado.

El gráfico escalará hasta 400 mg/dL para acomodar lecturas de glucosa
superiores a 350 mg/dL.

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

Podría aparecer el símbolo  para indicar que se modificó la hora. Esto
podría producir espacios vacíos en el gráfico o podría ocultar la lectura de
glucosa.

Uso del sensor: Información acerca de la frecuencia con la que escanea su
sensor. Esto incluye la cantidad total de veces que escaneó su sensor cada día y
el porcentaje de los posibles datos del sensor registrados a partir de sus
escaneos.

Nota:

Toque el símbolo  (iPhone) o el símbolo  (teléfono Android) en cualquier
informe para compartir una captura de pantalla del informe.

Toque el símbolo  para ver una descripción del informe.

iPhone: Para ver un informe diferente, toque el menú desplegable sobre el
informe o vaya al menú principal.

Teléfono Android: Desde cualquier pantalla de informe, deslice hacia la
izquierda o hacia la derecha para ver el informe siguiente o anterior.

En todos los informes, excepto el Gráfico diario, puede seleccionar mostrar
información sobre sus últimos 7, 14, 30 o 90 días.

ART46983-001_rev-A 24-Aug-2022 2:30pm



Cómo retirar el sensor
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 jabón o alcohol isopropílico.

2. Deseche el sensor usado siguiendo las instrucciones de su profesional de la
salud. Consulte Mantenimiento y eliminación. Cuando esté listo para aplicar
un nuevo sensor, siga las instrucciones en Cómo aplicarse el sensor y Cómo
iniciar su sensor. Si se quitó el último sensor antes de que finalizara, se le
pedirá que confirme si desea iniciar un sensor nuevo cuando lo escanee por
primera vez.

Cómo reemplazar el sensor
Su sensor dejará de funcionar automáticamente después la duración de uso y
tendrá que reemplazarlo. También deberá cambiar su sensor si observa
irritación o molestias en el sitio de la aplicación o si el dispositivo le notifica que
hay algún problema con el sensor que está usando actualmente. Al tomar
medidas con prontitud podrá evitar que los problemas pequeños se conviertan
en grandes.

PRECAUCIÓN: 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 podría no reflejar cómo se siente. Verifique para estar seguro de que
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el sensor no se haya aflojado. Si se ha aflojado, quíteselo, aplíquese uno nuevo y
llame a Atención al cliente. Atención al cliente está disponible llamando al 1-855-
632-8658, los 7 días de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora del Este; no incluye
festivos.

Cómo usar recordatorios
Puede crear recordatorios únicos 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 configuración de la alarma
si ha desactivado alguna de sus alarmas temporalmente.

Cómo usar recordatorios en el lector
1. En la pantalla de Inicio, toque el símbolo de Configuración . Desplácese

hacia abajo utilizando la flecha y toque Recordatorios.

2. 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.
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3. Toque para seleccionar la frecuencia con que se debe Repetir el recordatorio:
Una vez, A diario o Contador.

Nota: Puede configurar los recordatorios para una hora específica (p. ej., 8:30
a.m.) o como un contador (p. ej., 3 horas a partir de la hora actual).

4. Configure la Hora del recordatorio usando las flechas de la pantalla táctil.
Toque guardar.

5. En la pantalla de Recordatorios, puede activar o desactivar recordatorios (Sí
o No) o agregar nuevos recordatorios.
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Toque listo para volver a la pantalla de Inicio.

Obtendrá 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 aparecerán si el lector está conectado a una
computadora.

Cómo usar recordatorios en la aplicación

Nota: Si desea recibir un sonido/una vibración con su recordatorio, asegúrese
de que el sonido/vibración en su teléfono esté activado, el sonido esté
configurado a un nivel que pueda escuchar y que la función No Molestar de su
teléfono esté desactivada. Si No Molestar está activado, solo verá su
recordatorio en la pantalla. Si usa un iPhone, asegúrese de que las notificaciones
de la aplicación estén activadas para recibir recordatorios.

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

2. Escriba el nombre de su recordatorio.

3. Toque los campos de hora para configurar la hora del recordatorio.
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(Pantalla de ejemplo mostrada para iPhone)

Nota: Si desea que se repita el recordatorio, toque el control deslizante a la
derecha. También puede seleccionar qué días desea recibir el recordatorio.

4. Toque LISTO. Ahora verá su recordatorio en la lista junto con la hora en que
lo recibirá.

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, deslícelo hacia la izquierda y toque el
símbolo . El recordatorio de Escanear sensor no se puede eliminar.

Sus recordatorios se recibirán como notificaciones que puede deslizar o
tocar para descartar.
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Cómo 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 solución de control.

ADVERTENCIA: NO use el medidor incorporado mientras el lector esté
conectado a una fuente de alimentación eléctrica o a una computadora debido
al riesgo potencial de una descarga eléctrica.

Propósito de uso
El medidor incorporado del lector FreeStyle Libre 2 solo debe ser usado fuera del
cuerpo (para uso diagnóstico in vitro) en la medición cuantitativa de glucosa en
sangre entera fresca para autodiagnóstico en los dedos realizada por usuarios
no profesionales. No se debe usar para pruebas en muestras de sangre neonatal
ni para el diagnóstico o detección de la diabetes.

El medidor incorporado del lector FreeStyle Libre 2 está indicado para el usuario
doméstico (no profesional) para el control de pacientes con diabetes. Está
diseñado para ser usado solamente por una persona y 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 (azúcar) en muestras de sangre capilar entera
fresca extraídas de las yemas de los dedos.

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 sección. 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 información
importante. También le permiten saber cómo conservar y manejar las tiras de
prueba y le brindan información sobre los tipos de muestras.

El medidor incorporado del lector no debe usarse en pacientes deshidratados,
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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 diagnóstico o detección de la diabetes.

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

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

Pueden producirse resultados inexactos de las tiras de prueba en personas
con hipotensión 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 precaución cuando se use cerca de los niños. Las piezas pequeñas
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 más de una
persona, ni siquiera en otros familiares, debido al riesgo de propagar
infecciones. Todas las piezas del lector representan un riesgo biológico y
pueden transmitir enfermedades infecciosas, incluso después de realizar el
procedimiento de limpieza y desinfección.1, 2

Use el medidor incorporado del lector dentro del rango de temperatura de
funcionamiento de la tira de prueba (59 °F a 104 °F); de lo contrario, aparecerá
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.

No coloque orina en la tira de prueba.

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

No utilizar a altitudes superiores a 10,000 pies sobre el nivel del mar.

No use tiras de prueba húmedas, dobladas, rayadas o dañadas.

No use la tira de prueba si la envoltura de aluminio está 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 punción para ver cómo
usarlo.

Este dispositivo no está diseñado para utilizarse con varios pacientes en
entornos de atención médica o de uso asistido, tales como hospitales,
consultorios médicos o centros de atención a largo plazo, dado que no ha sido
aprobado por la Administración 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
transmisión del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la
hepatitis C (VHC), virus de la hepatitis B (VHB) u otros patógenos presentes en
la sangre.

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. Asegúrese de leer las instrucciones de
uso de la tira de prueba antes de usar el medidor incorporado.

PRECAUCIÓN: Realice la prueba en sus dedos de acuerdo con el Propósito de
uso de esta sección.

1. Lávese 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.
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Nota: No use loción 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.

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

4. Introduzca la tira de prueba con las tres líneas 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.
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5. Use su dispositivo de punción para obtener una gota de sangre y aplíquela en
el área blanca del extremo de la tira de prueba. Consulte las instrucciones de
uso de su dispositivo de punción si necesita ayuda para usar el dispositivo de
punción.

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

Aparecerá 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 están
encendidos, el lector emite un pitido una vez cuando su resultado está 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 aplicó la primera gota. Si la
mariposa aún no aparece o si ya transcurrieron más de 5 segundos, deseche
la tira de prueba. Apague el lector y repita los pasos de esta sección con una
tira de prueba nueva.

Nota:

E-3 significa que la gota de sangre es demasiado pequeña, que el
procedimiento de prueba es incorrecto o que puede haber un problema
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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 quizás haya un problema con la
tira de prueba.

Consulte la sección de Resolución de problemas para obtener más
información.

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, lávese
las manos con agua y jabón y séqueselas bien.

Sus resultados de glucosa en sangre

Los resultados de glucosa en sangre se marcan en la pantalla de resultados y en
el Libro de registro con el símbolo .

Solo pantalla de ejemplo

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

IMPORTANTE: El medidor incorporado muestra resultados de 20 a 500 mg/dL.
Los resultados de glucosa en sangre baja o alta pueden indicar un estado de
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salud posiblemente 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.3 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 está por debajo de 20 mg/dL. Si
aparece HI (Alto) en el lector, su resultado está por encima de 500 mg/dL. Puede
tocar el botón de mensaje para obtener más información. Verifique su glucosa
en sangre de nuevo con una tira de prueba. Si obtiene un segundo resultado LO
(Bajo) o HI (Alto), comuníquese de inmediato con su profesional de la salud.
Pantalla
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Qué hacer

Si su glucosa es más de 240 mg/dL o menos de 70 mg/dL, verá un mensaje en la
pantalla. Puede tocar el botón de mensaje para obtener más información y
configurar un recordatorio para verificar su glucosa.

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

IMPORTANTE: Debe limpiar y desinfectar el lector una vez por semana. Consulte
Mantenimiento y eliminación para obtener instrucciones.

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 variación natural en la tecnología de prueba. La tabla a
continuación muestra los resultados de un estudio en el que 119 usuarios típicos
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.
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Resultados de exactitud del sistema para todas las concentraciones de
glucosa

Pruebas con solución de control
Es aconsejable que realice una prueba con solución 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 solución de control deben encontrarse dentro del rango
de la solución de control impreso en las instrucciones de uso de las tiras de
prueba.

NO use la solución de control después de su fecha de caducidad. Deseche la
solución 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 solución de control es un rango deseado únicamente para la
solución de control, no para su nivel de glucosa en sangre.

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

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

Verifique que el número 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 tapón en el frasco inmediatamente después de usarlo.

NO agregue agua ni ningún otro líquido a la solución de control.

ART46983-001_rev-A 24-Aug-2022 2:30pm



Comuníquese con su proveedor del Sistema FreeStyle Libre 2 (farmacia o
proveedor de pedidos por correo) para averiguar cómo obtener la solución de
control.

1. En la pantalla de Inicio, toque el símbolo de Configuración . Desplácese
hacia abajo utilizando la flecha y toque Prueba con solución de control.

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

3. Abra la envoltura de aluminio de la tira de prueba por la muesca y rasgue
hacia abajo para extraer la tira de prueba.

4. Introduzca la tira de prueba con las tres líneas negras hacia arriba. Empuje la
tira de prueba hasta el tope.
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Nota: El medidor incorporado del lector se apaga después de 2 minutos de
inactividad.

5. Agite el frasco de solución de control para mezclar la solución. Aplique una
gota de solución de control en el área blanca del extremo de la tira de prueba.

Si los sonidos están encendidos, el lector emite un pitido una vez para
avisarle que aplicó suficiente solución de control.

Aparecerá 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 están
encendidos, el lector emite un pitido una vez cuando el resultado está listo.

Si la mariposa no aparece, es posible que usted no haya aplicado suficiente
solución de control a la tira de prueba. Aplique una segunda gota de solución
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de control a la tira de prueba antes de que pasen 5 segundos desde que
aplicó la primera gota. Si la mariposa aún no aparece o si ya transcurrieron
más de 5 segundos, deseche la tira de prueba. Apague el lector y repita los
pasos de esta sección con una tira de prueba nueva.

Resultados de la solución de control

Compare el resultado de la solución 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 solución de control se marcan en la pantalla de resultados y
en el Libro de registro con un símbolo .

Solo pantalla de ejemplo

Nota: Repita la prueba con solución de control si los resultados están 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 solución de control siguen
apareciendo repetidamente fuera del rango impreso. Comuníquese con
Atención al cliente. Atención al cliente está disponible llamando al 1-855-632-
8658, los 7 días de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora del Este; no incluye
festivos.

Cómo vivir con su sistema
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Actividades
Bañarse en bañera, ducharse y nadar: El lector no es resistente al agua y
NUNCA debe sumergirse en agua ni en otros líquidos. Su sensor es resistente al
agua y puede usarlo mientras se baña en la bañera, se ducha o cuando nada.

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

Dormir: Su sensor no debería interferir con su sueño. 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 recopilará 1 hora de datos y aparecerá un espacio
vacío en su gráfico de glucosa. Coloque su dispositivo cerca para que reciba
alarmas y cualquier recordatorio que haya establecido.

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

IMPORTANTE: Las alarmas no se emitirán mientras su teléfono esté en modo
avión a menos que active la conexión Bluetooth.

Mientras usa la aplicación, puede seguir obteniendo lecturas de glucosa del
sensor después de poner su teléfono en modo avión. Si usa un teléfono
Android, también vuelva a encender NFC.

El lector está clasificado como dispositivo médico electrónico portátil (M-PED)
que cumple todas las normas obligatorias de emisión para estos dispositivos
a fin de que se los pueda usar de forma segura a bordo de un avión:
RTCA/DO160, sección 21, categoría M.

Algunos escáneres 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 escáneres no ha sido evaluado y la exposición
puede dañar el sensor o generar resultados inexactos. Para no tener que
quitarse el sensor, puede solicitar otro tipo de control de seguridad. No
obstante, si opta por pasar por un escáner de cuerpo entero, deberá quitarse
el sensor.

El sensor puede exponerse a descarga electrostática (ESD) e interferencia

ART46983-001_rev-A 24-Aug-2022 2:30pm



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 gráficos y las estadísticas.
Podría aparecer el símbolo  en su gráfico de glucosa para indicar que modificó
la hora. Esto podría producir espacios vacíos en el gráfico o podría ocultar la
lectura de glucosa.

Si va a cambiar de zona horaria, puede modificar la configuración de la hora y la
fecha en el lector tocando el símbolo de Configuración  en la pantalla de
Inicio y después Hora y fecha.

Cómo cargar el lector
La batería del lector completamente cargada debería durar hasta 4 días. La
duración de la batería puede variar dependiendo de su uso. Aparecerá un
mensaje de Batería baja junto con su resultado cuando tenga suficiente carga
para aproximadamente un día de uso.

Conecte el cable USB incluido a una fuente de alimentación usando el adaptador
de alimentación eléctrica incluido. Después, conecte el otro extremo del cable
USB al puerto USB del lector.

Cargando

PRECAUCIÓN:

Asegúrese de seleccionar un lugar para cargar que permita que el adaptador
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de alimentación eléctrica se pueda desconectar fácilmente. No bloquee el
acceso al cargador debido al riesgo potencial de descarga eléctrica.

La temperatura máxima de la superficie del lector o del adaptador de
alimentación eléctrica podría calentarse hasta 120 °F cuando se está cargando
o 117 °F durante el uso normal. En estas condiciones, no sostenga el lector ni
el adaptador de alimentación eléctrica durante cinco minutos o más. Las
personas con trastornos de la circulación periférica o de sensación deben
tener precaución con esta temperatura.

Nota:

Debe cargar el lector cuando la batería esté baja  para poder seguir
usándolo.

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

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

Cargue por completo el lector antes de guardarlo durante más de 3 meses.

Configuración e información del lector
Puede ir al menú Configuración para cambiar muchas de las configuraciones del
lector, como la configuración de las alarmas, el sonido y la vibración, la hora y
fecha y el rango deseado. El menú Configuración también es donde se realiza la
Prueba con solución de control o se verifica el estado del sistema.

1. Para ir al menú Configuración, toque el símbolo de Configuración  en la
pantalla de Inicio.
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2. Toque la configuración que desee cambiar:

Alarmas - Consulte la sección Alarmas del lector para obtener información
sobre la configuración de las alarmas

Sonido y vibración - Configure el sonido y la vibración del lector. Estos
también se aplican a las alarmas

Hora y fecha - Cambie la hora o la fecha

Recordatorios - Consulte la sección Cómo usar recordatorios para obtener
información sobre la configuración de los recordatorios

Prueba con solución de control - Efectúe una prueba con solución de control

Idioma - Cambie el idioma del lector

Estado del sistema - Verifique la información y el funcionamiento del lector

Vea la información del sistema: El lector mostrará la siguiente información
acerca de su sistema:
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Fecha y hora final del sensor actual

Número de serie y de versión del lector

Números de serie y códigos de estado de los sensores más recientes
(hasta tres)

Versión del sensor más reciente

Cantidad de sensores que se han usado con el lector

Cantidad de pruebas que se han efectuado usando las tiras de prueba

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

Haga una prueba del lector: La prueba del lector efectúa un diagnóstico
interno y le permite verificar que la pantalla esté mostrando todos los
píxeles, que los sonidos y las vibraciones estén funcionando y que la
pantalla táctil esté respondiendo al tocarla.

Configuración de informes: Trabaje con su profesional de la salud para
configurar su Rango deseado de glucosa, que se muestra en los gráficos 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 configuración de alarmas.

Conceptos básicos del lector: Revise las pantallas de información que se
muestran durante la configuración del lector.

Incremento de dosis: Puede configurar el incremento de las dosis de
insulina a 1.0 o 0.5 unidades para su uso con las notas de insulina.

Configuración de la aplicación y otras opciones del menú
Puede ir al Menú principal (iPhone) o Ícono de tres puntos (teléfono Android)
principal para cambiar configuraciones como su contraseña de LibreView.
También puede acceder a la opción de Aplicaciones conectadas, a la Ayuda e
información sobre la aplicación.
Configuraciones de la aplicación:

Unidad de medida – Vea la unidad de medida de glucosa utilizada en la
aplicación.
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Configuración de informes – Trabaje con su profesional de la salud para
establecer su Rango deseado de glucosa, que se muestra en los gráficos de
glucosa en la aplicación y se utiliza para calcular su Tiempo en el rango deseado.
La configuración del Rango deseado de glucosa no establecerá 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. Escuchará solo su valor actual de glucosa y la
dirección de la flecha de tendencia. En la pantalla Mi glucosa puede encontrar
información adicional, como el gráfico de glucosa y cualquier mensaje. Siempre
revise su pantalla Mi glucosa para obtener información completa. Recuerde que
Texto a voz toma la configuración de volumen de su teléfono. Si el volumen de
su teléfono está apagado, no escuchará la lectura de glucosa en voz alta. Toque
GUARDAR cuando haya terminado.

Sonidos de escaneo (solo teléfono Android) – Seleccione si desea escuchar un
sonido además de una vibración cuando escanee el sensor. Recuerde que los
Sonidos de escaneo utilizan la configuración de volumen de su smartphone. Si el
volumen de su teléfono está apagado, no escuchará el sonido de escaneo. La
configuración de Sonidos de escaneo no afecta a las alarmas. Toque GUARDAR
cuando haya terminado.
Configuraciones de la cuenta:

Configuración de la cuenta – Vea/cambie la información de su cuenta
LibreView.

Contraseña de la cuenta – Cambie la contraseña de su cuenta de LibreView.

Opciones de la cuenta (si están disponibles en su aplicación) – Eliminar su
cuenta de LibreView. Si elimina su cuenta, ya no podrá hacer lo siguiente:

Usar su sensor actual.

Acceder a su cuenta y todos los datos relacionados. Los datos se eliminarán y
no se podrán recuperar para uso futuro.

Usar la cuenta con la aplicación FreeStyle Libre 2.

Usar las funciones Aplicaciones conectadas o Configuración de la cuenta.
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Aplicaciones conectadas:

La opción Aplicaciones conectadas en el menú principal abre un navegador web
dentro de la aplicación. Detalla diferentes aplicaciones con las que puede
conectarse para compartir sus datos. Para conectar sus datos con las
aplicaciones enumeradas en la opción Aplicaciones conectadas, selecciónelas de
la lista de aplicaciones y siga las instrucciones en pantalla.
Ayuda:

Vea los tutoriales en la aplicación, acceda al etiquetado de productos y revise la
información legal de la aplicación. También puede ver el Registro de eventos,
que es una lista de eventos registrados por la aplicación. Atención al cliente
puede usar esto para ayudar a solucionar problemas.
Acerca de:

Vea la versión del software de la aplicación y otra información.

Mantenimiento y eliminación
Limpieza y desinfección 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 años y ha
sido validado para 156 ciclos de limpieza y desinfección (el equivalente de 1 ciclo
por semana por 3 años).

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 físicamente la suciedad orgánica 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
desinfección satisfactoria.

La desinfección es el proceso que destruye los patógenos, 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.

Este dispositivo no está diseñado para utilizarse con varios pacientes en
entornos de atención médica o de uso asistido, tales como hospitales,
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consultorios médicos o centros de atención a largo plazo, dado que no ha sido
aprobado por la Administración 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 transmisión
del virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), virus de la hepatitis C (VHC),
virus de la hepatitis B (VHB) u otros patógenos presentes en la sangre.

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

Estas toallitas desinfectantes contienen una solución 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 O#ceDepot.com.

Nota: Puede encontrar más información acerca de los riesgos de transmitir
patógenos presentes en la sangre a personas que se someten a procedimientos
de punción dactilar para obtener muestras de sangre. Consulte la sección
Referencias para obtener más información.

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 está limpia. Asegúrese de que no entre líquido en el puerto de
la tira de prueba ni en el puerto USB.

3. Para realizar la desinfección, repase todas las superficies exteriores del lector
con otra toallita con blanqueador, hasta que queden húmedas. Asegúrese de
que no entre líquido en el puerto de la tira de prueba ni en el puerto USB.
Deje que las superficies del lector permanezcan húmedas durante 60
segundos.

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

5. Cuando haya terminado, lávese bien las manos con agua y jabón.

IMPORTANTE: Si necesita ayuda o si observa signos de deterioro en el lector
(como opacidad o grietas en la pantalla del lector, corrosión o erosión de la
carcasa de plástico, o grietas en la carcasa o pantalla de plástico) o si el lector no
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enciende, deje de usarlo y comuníquese con Atención al cliente al 1-855-632-
8658. Atención al cliente está disponible los 7 días de la semana, de 8 a.m. a
8 p.m., hora del Este; no incluye festivos.

PRECAUCIÓN: NO sumerja el lector en agua ni en otros líquidos. Evite que entre
polvo, suciedad, sangre, solución 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.
Eliminación

Este producto debe desecharse de conformidad con todos los reglamentos
locales correspondientes relacionados con la eliminación de equipos
electrónicos, baterías, objetos filosos y materiales que posiblemente hayan
estado expuestos a líquidos corporales.

Comuníquese con Atención al cliente para obtener información más detallada
acerca de la eliminación correcta de los componentes del sistema. Atención al
cliente está disponible llamando al 1-855-632-8658, los 7 días de la semana, de 8
a.m. a 8 p.m., hora del Este; no incluye festivos.

Resolución de problemas
Esta sección presenta una lista de problemas u observaciones que podría
encontrar, sus posibles causas y las acciones recomendadas.

IMPORTANTE: Si tiene problemas con la aplicación, tenga en cuenta que
desinstalar la aplicación o borrar los datos hará que pierda todos los datos
históricos y que termine la vida del sensor actualmente en uso. Por favor, llame a
Atención al cliente si tiene alguna pregunta. Atención al cliente está disponible
llamando al 1-855-632-8658, los 7 días de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora del
Este; no incluye festivos.

El lector no enciende

Problema: El lector no enciende después de oprimir el botón de Inicio o
introducir una tira de prueba.
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Posible significado: La batería del lector está demasiado baja.
Qué hacer: Cargue el lector
O
Posible significado: El lector está fuera de su rango de temperatura de
funcionamiento.
Qué hacer: Mueva el lector a una temperatura entre 50 °F y 113 °F y luego
intente encender el lector.
Si el lector continúa sin encender después de intentar estos pasos, comuníquese
con Atención al cliente. Atención al cliente está disponible llamando al 1-855-
632-8658, los 7 días de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora del Este; no incluye
festivos.

Problemas en el sitio de aplicación del sensor

Problema: El sensor no se adhiere a la piel.
Posible significado: El sitio no está libre de suciedad, aceite, pelo o sudor.

Qué hacer:

1. Retire el sensor.

2. Limpie el sitio con agua y jabón corriente y luego con una toallita humedecida
en alcohol.

3. Siga las instrucciones en Cómo aplicarse el sensor y Cómo iniciar su sensor.
Considere afeitar el sitio, evitar el uso de lociones antes de la inserción y
aplicarse el sensor en el brazo no dominante.

Problema: Irritación de la piel en el sitio de aplicación del sensor.
Posible significado: Costuras, ropa apretada o accesorios que causan fricción en
el sitio.
Qué hacer: Asegúrese de que nada ejerza fricción en el sitio.
O
Posible significado: Usted podría ser sensible al material adhesivo.
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Qué hacer: Si se presenta irritación en el sitio donde el adhesivo toca la piel,
comuníquese con su profesional de la salud para identificar la mejor solución.

Problemas para iniciar o recibir lecturas del sensor

Pantalla: Iniciando nuevo sensor/Sensor iniciándose
Posible significado: El sensor no está listo para leer la glucosa.
Qué hacer: Espere hasta que se haya completado el período de inicio del sensor.

Pantalla: Tiempo de escaneo agotado (sólo lector)
Posible significado: El lector no está suficientemente cerca del sensor.
Qué hacer: Sostenga el lector a menos de 1.5 pulgadas (4 cm) del sensor.
Acerque la pantalla del lector al sensor.

 Pantalla: Sensor agotado
Posible significado: La vida del sensor ha terminado.
Qué hacer: Aplique e inicie un sensor nuevo.

 Pantalla: Alarma de pérdida de señal
Posible significado: El sensor no se ha comunicado automáticamente con el
dispositivo en los últimos 20 minutos.
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 señal tras escanear su sensor, comuníquese
con Atención al cliente.

Pantalla: Nuevo sensor detectado
Posible significado: Escaneó un sensor nuevo antes de que su sensor anterior
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terminara.
Qué hacer: El dispositivo solo se puede usar con un sensor a la vez. Si inicia un
nuevo sensor, ya no podrá escanear el sensor anterior. Si desea comenzar a usar
el sensor nuevo, seleccione “Sí” y escanee otra vez.

Pantalla: Error de escaneo
Posible significado: El dispositivo no pudo comunicarse con el sensor.
O
Si está usando un teléfono Android, otra aplicación NFC está compitiendo por el
NFC de su teléfono.
Qué hacer: Intente escanear el sensor nuevamente. Asegúrese de seguir las
instrucciones en Cómo iniciar su sensor o Verificación de su glucosa. Si usa un
teléfono Android, intente abrir la aplicación para escanear el sensor, porque se
detectó otra aplicación que usa NFC.

Nota: Si utiliza el lector, quizás necesite alejarse de las posibles fuentes de
interferencia electromagnética.

Pantalla: Error del sensor
Posible significado: El sensor no puede generar una lectura de glucosa.
Qué hacer: Escanee de nuevo después del tiempo especificado en el mensaje.

Nota: Si recibe este error durante las primeras 12 horas llevando el sensor,
puede significar que su cuerpo todavía se está ajustando al sensor. Utilice el
medidor de glucosa en sangre para comprobar su glucosa mientras espera. No
tiene que quitar el sensor.

Pantalla: Lectura de glucosa no disponible
Posible significado: El sensor no puede proporcionar una lectura de glucosa. Si
utiliza el lector, esto puede significar que el sensor está demasiado caliente o
frío.
Qué hacer: Escanee de nuevo en unos minutos. Si utiliza el lector, muévase a un
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lugar donde la temperatura sea apropiada.

Pantalla: El sensor ya está en uso
Posible significado: El sensor se inició con otro dispositivo.
Qué hacer: Tanto el lector como la aplicación solo se pueden usar con un sensor
que lo inició. Escanee de nuevo el sensor con el dispositivo que lo inició. O bien,
aplique e inicie un sensor nuevo.

Pantalla: Comprobar sensor
Posible significado: La punta del sensor podría no estar bajo la piel.
Qué hacer: Trate de iniciar de nuevo su sensor. Si ve “Comprobar sensor” otra
vez, eso significa que no lo aplicó correctamente. Aplique e inicie un sensor
nuevo.

Pantalla: Cambie el sensor
Posible significado: El sistema detectó un problema con su sensor.
Qué hacer: Aplique e inicie un sensor nuevo.

Pantalla: El sensor está demasiado caliente
Posible significado: El sensor está demasiado caliente para generar una lectura
de glucosa.
Qué hacer: Muévalo a un sitio donde la temperatura sea adecuada y escanee de
nuevo en unos minutos.

Pantalla: El sensor está demasiado frío
Posible significado: El sensor está demasiado frío para proporcionar una lectura
de glucosa.
Qué hacer: Muévalo a un sitio donde la temperatura sea adecuada y escanee de
nuevo en unos minutos.
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Pantalla: Permitir el acceso a Alertas críticas (iPhone) / Permitir el acceso a
No Molestar (teléfono Android)
Posible significado: Se desactivó el acceso a Alertas críticas/ No Molestar.
Qué hacer: Siga las instrucciones en la pantalla para activar el permiso de
Alertas críticas (iPhone) / Permitir el acceso a No Molestar (teléfono Android) .
No podrá usar la aplicación para verificar su glucosa ni iniciar un nuevo sensor
hasta que active el permiso.

Pantalla: Activar Bluetooth
Posible significado: Se desactivó el Bluetooth.
Qué hacer: Siga las instrucciones en la pantalla para activar el Bluetooth. No
podrá usar la aplicación para verificar su glucosa ni iniciar un nuevo sensor
hasta que active el Bluetooth.

Pantalla: Activar el permiso de Bluetooth (solo iPhone)
Posible significado: Se desactivó el permiso de Bluetooth.
Qué hacer: Siga las instrucciones en la pantalla para activar el permiso de
Bluetooth. No podrá usar la aplicación para verificar su glucosa ni iniciar un
nuevo sensor hasta que active el permiso de Bluetooth.

Pantalla: Error de aplicación inesperado
Posible significado: La aplicación ha detectado un error inesperado.
Qué hacer: Cierre la aplicación por completo y reinicie.

Pantalla: Sensor incompatible
Posible significado: El lector FreeStyle Libre 2 y la aplicación FreeStyle Libre 2
solo se pueden utilizar con el sensor FreeStyle Libre 2 o el sensor FreeStyle Libre
2 MediRx.
Qué hacer: Si todavía tiene preguntas acerca de la compatibilidad, toque "más
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información" o llame a Atención al cliente.

Problemas de recepción de las alarmas
Posible significado: Ha desactivado las alarmas.
Qué hacer: Si utiliza el lector, toque el símbolo de Configuración  y, a
continuación, seleccione Alarmas. Si utiliza la aplicación, vaya al menú principal
y luego seleccione Alarmas.

Posible significado: El Sensor no se está comunicando con el dispositivo O puede
haber un problema con el sensor o el dispositivo.
Qué hacer: El sensor debe estar dentro del alcance (20 pies) de su dispositivo
para que pueda recibir alarmas. Asegúrese de estar dentro de este rango. Verá
el símbolo  en la parte superior de la pantalla de Inicio (si usa el lector) y el
símbolo  en la parte superior de la pantalla (si usa la aplicación) cuando el
sensor no se haya comunicado con el dispositivo en 5 minutos. Si la Alarma de
pérdida de señal está activada, se le notificará si no se ha producido ninguna
comunicación durante 20 minutos. Pruebe a escanear su sensor. Si la Alarma de
pérdida de señal está activada y se muestra de nuevo tras escanear su sensor,
comuníquese con Atención al cliente.

Posible significado: El sonido y la vibración están desactivados en la
configuración del lector.
Qué hacer: Compruebe la configuración de sonido y vibración del lector para
confirmar que el sonido y la vibración están activados.

Posible significado: Una o más de las configuraciones o permisos del teléfono
son incorrectos.
Qué hacer: Asegúrese de tener las configuraciones y permisos correctos
habilitados en su teléfono para recibir alarmas.
Configuración de iPhone:
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Bluetooth está ACTIVADO

Permitir alertas críticas está ACTIVADO

Permitir notificaciones está ACTIVADO

Las alertas de pantalla de bloqueo y banners están ACTIVADAS

Los sonidos de notificaciones están ACTIVADOS

Configuración del teléfono Android:

Bluetooth está ACTIVADO

Las notificaciones de la pantalla de bloqueo están ACTIVADAS

Las notificaciones de canal o las notificaciones emergentes están ACTIVADAS

La optimización de la batería está DESACTIVADA

El permiso de acceso No Molestar está ACTIVADO

El volumen de medios del teléfono está ACTIVADO

Vaya a la Configuración de las alarmas de la aplicación para obtener más
información.

Posible significado: Puede que haya configurado un nivel de alarma que sea
superior o inferior al previsto.
Qué hacer: Confirme que sus configuraciones de las alarmas sean adecuadas.

Posible significado: Ya ha descartado este tipo de alarma.
Qué hacer: Recibirá otra alarma cuando se inicie un nuevo episodio de glucosa
baja o alta.

Posible significado: El sensor ha finalizado.

Qué hacer: Cambie su sensor por uno nuevo.
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Posible significado: Si está utilizando dispositivos periféricos, como auriculares
inalámbricos o un reloj inteligente, puede recibir alarmas en un solo dispositivo
o periférico, no en todos.
Qué hacer: Desconecte los auriculares o periféricos cuando no los esté usando.

Posible significado: Ha cerrado la aplicación.
Qué hacer: Asegúrese de que la aplicación esté siempre abierta en segundo
plano.

Posible significado: La batería de su dispositivo está muerta.

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

Mensajes de error de glucosa en sangre

Mensaje de error: E1
Posible significado: La temperatura está demasiado caliente o demasiado fría
para que el lector funcione correctamente.

Qué hacer:

1. Lleve el lector y las tiras de prueba a un lugar donde la temperatura se
encuentre dentro del rango de funcionamiento de las tiras. (Consulte las
instrucciones de uso de las tiras de prueba para obtener el rango correcto).

2. Espere a que el lector y las tiras de prueba se adapten a la nueva
temperatura.

3. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.

4. Si el error vuelve a aparecer, llame a Atención al cliente.

Mensaje de error: E2
Posible significado: Error del lector.

Qué hacer:
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1. Apague el lector.

2. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.

3. Si el error aparece de nuevo, comuníquese con Atención al cliente.

Mensaje de error: E3
Posible significado: La gota de sangre es demasiado pequeña O el
procedimiento de prueba es incorrecto O es posible que haya un problema con
la tira de prueba.

Qué hacer:

1. Revise las instrucciones para realizar la prueba.

2. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.

3. Si el error aparece de nuevo, comuníquese con Atención al cliente.

Mensaje de error: E4
Posible significado: Es posible que el nivel de glucosa en sangre sea demasiado
alto para que el sistema lo lea O es posible que haya un problema con la tira de
prueba.

Qué hacer:

1. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.

2. Si el error aparece de nuevo, comuníquese de inmediato con su profesional
de la salud.

Mensaje de error: E5
Posible significado: La sangre se aplicó a la tira de prueba demasiado pronto.

Qué hacer:

1. Revise las instrucciones para realizar la prueba.

2. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.
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3. Si el error aparece de nuevo, comuníquese con Atención al cliente.

Mensaje de error: E6
Posible significado: La tira de prueba quizás no sea compatible con el lector.

Qué hacer:

1. 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
sean compatibles con el lector).

2. Repita la prueba con una tira de prueba para usar con su lector.

3. Si el error aparece de nuevo, comuníquese con Atención al cliente.

Mensaje de error: E7
Posible significado: Es posible que la tira de prueba esté dañada o usada, o que
el lector no la reconozca.

Qué hacer:

1. 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
sean compatibles con el lector).

2. Repita la prueba con una tira de prueba para usar con su lector.

3. Si el error aparece de nuevo, comuníquese con Atención al cliente.

Mensaje de error: E9
Posible significado: Error del lector.

Qué hacer:

1. Apague el lector.

2. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.

3. Si el error aparece de nuevo, comuníquese con Atención al cliente.
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Problemas al verificar su glucosa en sangre

Problema: El lector no inicia la prueba después de introducir una tira de
prueba.
Posible significado: La tira de prueba no se introdujo correctamente o por
completo en el puerto para tiras.

Qué hacer:

1. Con las 3 líneas negras hacia arriba, introduzca la tira de prueba en el puerto
para tiras hasta el tope.

2. Si el lector continúa sin iniciar la prueba, comuníquese con Atención al cliente.

Posible significado: La batería del lector está demasiado baja.

Qué hacer: Cargue el lector.

Posible significado: La tira de prueba está dañada o usada, o el lector no puede
reconocerla.

Qué hacer: Introduzca una nueva tira de prueba FreeStyle Precision Neo.

Posible significado: El lector está fuera de su rango de temperatura de
funcionamiento.

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

Problema: La prueba no se inicia después de que se aplica la muestra de
sangre.
Posible significado: La muestra de sangre es demasiado pequeña.

Qué hacer:

1. Consulte las instrucciones de uso de las tiras de prueba para saber cómo
volver a aplicar la muestra.

2. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.

3. Si la prueba continúa sin iniciarse, comuníquese con Atención al cliente.
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Posible significado: Aplicó la muestra después de que el lector se apagó.

Qué hacer:

1. Revise las instrucciones para realizar la prueba.

2. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.

3. Si la prueba continúa sin iniciarse, comuníquese con Atención al cliente.

Posible significado: Hay un problema con el lector o la tira de prueba.

Qué hacer:

1. Repita la prueba con una tira de prueba nueva.

2. Si la prueba continúa sin iniciarse, comuníquese con Atención al cliente.

Efectúe una prueba del lector

Si piensa que el lector no está funcionando correctamente, puede verificarlo
efectuando una prueba del lector. Toque el símbolo de Configuración  en la
pantalla de Inicio, seleccione Estado del sistema y después seleccione Prueba
del lector.
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Nota: La prueba del lector efectúa un diagnóstico interno y le permite verificar
que la pantalla, los sonidos y la pantalla táctil estén funcionando correctamente.

Atención al cliente
Atención al cliente está a su disposición para responder cualquier pregunta que
pueda tener sobre FreeStyle Libre 2. Llame al 1-855-632-8658. Atención al cliente
está disponible los 7 días de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora del Este; no
incluye festivos. Una copia impresa de este Manual del usuario está disponible a
pedido.

Especificaciones del sistema
Consulte las instrucciones de uso de las tiras de prueba y la solución de control
para obtener especificaciones adicionales.

Especificaciones del sensor
Método de ensayo de la glucosa del sensor: Sensor electroquímico
amperométrico

Rango de lecturas de glucosa del sensor: 40 a 400 mg/dL

Tamaño del sensor: 5 mm de alto y 35 mm de diámetro

Peso del sensor: 5 gramos

Fuente de alimentación del sensor: Una batería de óxido de plata

Datos del sensor: Hasta 10 días para el sensor FreeStyle Libre 2 MediRx; Hasta
14 días para el sensor FreeStyle Libre 2

Memoria del sensor: 8 horas (las lecturas de la glucosa se almacenan cada
15 minutos)

Rango de transmisión del sensor: 20 pies (6 metros) sin obstrucciones

Temperatura de funcionamiento: 50 °F a 113 °F

Temperatura de conservación del aplicador y del envase del sensor: 36 °F a
82 °F

Humedad relativa de funcionamiento y conservación: 10 % a 90 % sin
condensación

Resistencia al agua y protección frente al ingreso de agua del sensor: IP27:
Puede soportar la inmersión en 3 pies (un metro) de agua durante un máximo
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de 30 minutos. Protegido contra la introducción de objetos >12 mm de
diámetro.

Altitud de operación y almacenamiento: -1,250 pies (-381 metros) a 10,000
pies (3,048 metros)

Radiofrecuencia: 2.402 a 2.480 GHz BLE; GFSK; 0 dBm EIRP

Especificaciones del lector
Rango del ensayo de glucosa en sangre: 20 a 500 mg/dL

Tamaño del lector: 95 mm x 60 mm x 16 mm

Peso del lector: 65 gramos

Fuente de alimentación del lector: Una batería recargable de iones de litio

Vida de la batería del lector: 4 días de uso típico

Memoria del lector: 90 días de uso típico

Temperatura de funcionamiento del lector: 50 °F a 113 °F

Temperatura de almacenamiento del lector: -4 °F a 140 °F

Humedad relativa de funcionamiento y conservación: 10 % a 90 % sin
condensación

Protección del lector contra la humedad: Mantener seco

Altitud de operación y almacenamiento: -1,250 pies (-381 metros) a 10,000
pies (3,048 metros)

Tiempo agotado de visualización del lector: 60 segundos (120 segundos
cuando la tira de prueba está insertada)

Radiofrecuencia: Comunicación de campo cercano (RFID de 13.56 MHz);
modulación ASK; 124 dBUV/m; rango de comunicación de 1.5 pulgadas 2.402 a
2.480 GHz BLE; GFSK; EIRP de 2 dBm

Puerto de datos: Micro USB

Requisitos mínimos de la computadora: El sistema solo debe usarse con
computadoras con clasificación EN60950-1.

Vida útil media: 3 años de uso típico

Limpieza y desinfección del lector: El lector tiene una vida útil media de 3
años, lo cual equivale a 156 ciclos de limpieza y desinfección (1 ciclo por semana
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por 3 años).

Adaptador de alimentación eléctrica: Abbott Diabetes Care PRT25611
Temperatura de funcionamiento: 50 °F a 104 °F

Cable USB: Abbott Diabetes Care PRT21373 Longitud: 37 pulgadas (94 cm)

Medidas de seguridad y calidad del servicio
Medidas de seguridad:

La comunicación entre el lector y el sensor durante un escaneo es un método de comunicación cerca
del campo (NFC) de rango corto que dificulta la interferencia o la intercepción durante la transmisión.
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 asegura mediante una
verificación por redundancia cíclica (CRC) generada por el sensor y verificada por el lector. La
comunicación entre el lector y el sensor para los datos de las alarmas es una conexión estándar de baja
energía Bluetooth (Bluetooth Low Energy, BLE). El emparejamiento del sensor con el lector se logra
durante la activación con un procedimiento de inicio de sesión 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 están dentro del rango e interceptan
la transmisión. Bajo funcionamiento normal, los protocolos de BLE estándar del sector permiten que
muchos usuarios estén en las proximidades. En caso de que la conexión se pierda debido a un fuera de
rango o interferencia, la reconexión solo es posible con el lector autentificado que activó el sensor.

La comunicación entre la aplicación y el sensor durante un escaneo es un método de comunicación
cerca del campo (NFC) de rango corto que dificulta la interferencia o la intercepción durante la
transmisión. 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 asegura mediante
una verificación por redundancia cíclica (CRC) generada por el sensor y verificada por la aplicación. La
comunicación entre la aplicación y el sensor para los datos de las alarmas es una conexión estándar de
baja energía Bluetooth (Bluetooth Low Energy, BLE). El emparejamiento del sensor con la aplicación se
logra durante la activación con un procedimiento de inicio de sesión 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 están dentro del
rango e interceptan la transmisión. Bajo funcionamiento normal, los protocolos de BLE estándar del
sector permiten que muchos usuarios estén en las proximidades. En el caso de que la conexión se
pierda debido a una interferencia o por estar fuera de rango, la reconexión solo es posible con la
aplicación autenticada iniciada en la misma cuenta de LibreView que activó el Sensor.
Calidad del servicio (QoS):

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

La calidad del servicio para la aplicación FreeStyle Libre 2 y las comunicaciones inalámbricas del sensor
utilizando NFC está asegurada dentro del rango efectivo de 1 cm entre el sensor y el teléfono. La
calidad de servicio para la aplicación FreeStyle Libre 2 y las comunicaciones inalámbricas del sensor
mediante BLE está asegurada a intervalos regulares de 1 minuto. Si se pierde la conexión entre la
aplicación y el sensor durante 5 minutos, aparecerá el símbolo de alarmas no disponibles. Si se pierde
la conexión durante 20 minutos, la aplicación emite una alarma para el usuario si la alarma está
activada. Si se pierde la conexión entre el sensor y la aplicación, se pueden recuperar hasta 8 horas de
resultados de glucosa realizando un escaneo con la aplicación. La aplicación está diseñada para aceptar
solo comunicaciones de radiofrecuencia (RF) de sensores reconocidos y emparejados.

Símbolos en el empaque
Consulte las instrucciones
de uso

Límite de temperatura

Fabricante

Código de lote

Pieza aplicada tipo BF

Código del sensor

No reutilizar

No seguro para RM

Declaración de FCC de
marca de conformidad

Fecha de vencimiento

Número de catálogo

Número de serie

Mantener seco
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Radiación no ionizante

Precaución

Esterilizado usando
radiación

Límites de humedad

No lo use si el embalaje
está dañado
No hecho con látex de
caucho natural
PRECAUCIÓN: Las leyes
federales restringen la
venta de este dispositivo
por parte de un médico o
por prescripción médica.

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

Características de funcionamiento
El sistema FreeStyle Libre 2 se puede utilizar con el sensor FreeStyle Libre 2 MediRx (duración de uso de
10 días) o con el sensor FreeStyle Libre 2 (duración de uso de 14 días). Aparte de la diferencia en la
duración del uso, el sensor FreeStyle Libre 2 MediRx y el sensor FreeStyle Libre 2 son idénticos. Por lo
tanto, se utilizaron los mismos estudios clínicos para evaluar el rendimiento del Sistema Flash de
control de glucosa FreeStyle Libre 2 con el sensor FreeStyle Libre 2 (consulte la parte A) y el sensor
FreeStyle Libre 2 MediRx (consulte la parte B). Los resultados de eventos adversos y los resultados de
interferencia del ácido ascórbico son aplicables al uso del sistema FreeStyle Libre 2 con el sensor
FreeStyle Libre 2 o con el sensor FreeStyle Libre 2 MediRx.
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A. Características de funcionamiento del Sistema Flash de control de glucosa FreeStyle Libre 2 con
el sensor FreeStyle Libre 2 (duración de uso de 14 días)
Descripción general de los estudios clínicos

Se llevaron a cabo dos estudios en los Estados Unidos (EE. UU.) para evaluar el rendimiento, la
seguridad, la efectividad y la precisión del Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre 2 (el
Sistema). Un estudio incluyó adultos (estudio de adultos) y el otro estudio incluyó niños (estudio
pediátrico). Todos los sujetos en ambos estudios necesitaban insulina para controlar su diabetes. Para
medir la precisión del sistema, cada sujeto usó dos sensores, uno en la parte posterior superior de cada
brazo, durante un período de hasta 14 días. Mientras estaban en la clínica, se analizó la glucosa en
sangre venosa de los sujetos mediante un método de referencia de laboratorio, el analizador de
glucosa y lactato Yellow Springs Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™ Glucose & Lactate Analyzer
(YSI). Las lecturas de glucosa del sensor se compararon con los resultados de glucosa de YSI en sujetos
mayores de 6 años para evaluar el rendimiento del sistema. En el estudio pediátrico, el rendimiento del
sistema se comparó con un medidor de glucosa en sangre autocontrolado para sujetos de 4 a 5 años.

Estudio de adultos: El estudio de adultos se realizó en 5 centros con 146 sujetos en total (91.1 % tipo 1,
8.9 % tipo 2), todos mayores de dieciocho años. A los sujetos se les analizó la glucosa en sangre venosa
durante tres visitas separadas al centro clínico. Cada visita tuvo una duración de hasta diez horas. Se
analizó a 144 sujetos durante el comienzo del período de uso del sensor (día 1, 2 o 3), se analizó a 91
sujetos durante el período medio temprano (días 7 u 8), se analizó a 55 sujetos durante el período
medio tardío (día 9 o 12) y 76 sujetos fueron analizados durante el período final (día 13 o 14). Durante
cada visita, se manipularon deliberadamente los niveles de glucosa de los sujetos adultos según el
protocolo del estudio con el fin de subir o bajar la glucosa. Esto se realizó para evaluar el rendimiento
del Sistema en el rango en que el Sistema mide la glucosa (40 a 400 mg/dL).

Estudio pediátrico: El estudio pediátrico se realizó en 4 centros con 139 sujetos en total (98.6 % tipo 1,
1.4 % tipo 2), todos de cuatro a diecisiete años. Se analizó la glucosa en sangre venosa de los sujetos
mayores de seis años durante un período de hasta 16 horas en una o dos visitas separadas al centro
clínico. Cada visita tuvo una duración de hasta ocho horas. Durante cada visita, se manipularon
deliberadamente los niveles de glucosa de los sujetos mayores de 11 años según el protocolo del
estudio con el fin de subir o bajar la glucosa. Esto se realizó para evaluar el rendimiento del Sistema en
el rango en que el Sistema mide la glucosa (40 a 400 mg/dL). Se analizó a 48 sujetos durante el
comienzo del período de uso del sensor (día 1 o 2), se analizó a 50 sujetos durante el período medio
temprano (días 7 u 8), se analizó a 51 sujetos durante el período medio tardío (día 9 o 12) y 51 sujetos
fueron analizados durante el período final (día 13 o 14). Todos los sujetos midieron su glucosa en
sangre usando muestras capilares con punción digital al menos cuatro veces durante cada día del
estudio.
Exactitud

La exactitud del sistema se midió comparando los valores de medición de glucosa del sistema (MCG,
por sus siglas en inglés) y los valores de glucosa en sangre de YSI emparejados. El porcentaje de
lecturas totales del Sistema que estaban dentro de 20 mg/dL para valores de glucosa en sangre de YSI
de <70 mg/dL o del 20 % de YSI para valores de glucosa en sangre ≥70 mg/dL se muestra en la Tabla A-
1a. La diferencia relativa absoluta media (MARD, por sus siglas en inglés) da una indicación del
porcentaje de desacuerdo promedio entre la MCG y la referencia. Por ejemplo, en el estudio de adultos,
el 92.4 % de las lecturas estuvieron dentro de ±20 mg/dL de los valores de glucosa en sangre de YSI
<70 mg/dL y dentro de ±20 % de los valores de glucosa en sangre de YSI ≥70 mg/dL. El número total de
pares de datos considerados en el análisis fue de 18,735. En el estudio de adultos, la diferencia relativa
absoluta media fue del 9.2 % para la comparación con la referencia YSI. En el estudio de adultos, la
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diferencia relativa absoluta media fue del 9.7 % para la comparación con la referencia de YSI.
Tabla A-1a: Exactitud general con YSI

* No se obtuvieron mediciones de YSI para niños de 4 a 5 años; los resultados que se muestran son de mediciones emparejadas MCG-SMBG.

La exactitud de los rangos de glucosa de MCG diferentes frente a la referencia de YSI se evaluó
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 calculó la diferencia
en mg/dL entre los valores de MCG y los valores de glucosa en sangre YSI. Para los valores ≥70 mg/dL,
se calculó la diferencia relativa (%) respecto a los valores de glucosa en sangre YSI. Los resultados
categorizados dentro de los rangos de glucosa MCG se presentan en Tablas A-1b y A-1c. Los resultados
categorizados dentro de los rangos de glucosa YSI se presentan en las Tablas A-1d y A-1e.
Tabla A-1b: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de MCG (Adulto; n=144)

† El rango del sistema es 40 a 400 mg/dL.

Tabla A-1c: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de MCG (Pediátrico*; n=129)

* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.
† El rango del sistema es 40 a 400 mg/dL.

Tabla A-1d: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de YSI (Adulto; n=144)

Tabla A-1e: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de YSI (Pediátrico*; n=129)
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* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.

Concordancia con lecturas de “LO” (Bajo) y “HI” (Alto) de MCG comparadas con 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 informará como “LO” (Bajo). Cuando el sistema
determina que el nivel de glucosa es superior a 400 mg/dL, se informará como “HI” (Alto). Las Tablas A-
2a y A-2b muestran la concurrencia entre la glucosa de referencia de MCG y YSI cuando el MCG 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 A-2a: Análisis de coincidencia con la lectura de “LO” (Bajo) de MCG (Adulto; n=144)

Tabla A-2b: Análisis de coincidencia con la lectura de “LO” (Bajo) de MCG (Pediátrico*; n=129)

* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.

Las Tablas A-2c y A-2d muestran la coincidencia entre la glucosa de referencia de MCG e YSI cuando
MCG lee “HI” (Alto). En el estudio de adultos, cuando la lectura de MCG fue “HI” (Alta), los valores de
glucosa de 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 e inferiores o iguales a 250 mg/dL el 0.0 % del
tiempo.
Tabla A-2c: Análisis de coincidencia con lectura de “HI” (Alto) de MCG (Adulto; n=144)

Tabla A-2d: Análisis de coincidencia con la lectura de “HI” (Alto) de MCG (Pediátrico; n=129)

Coincidencia de sistema y referencia (MCG comparado con YSI)

El porcentaje de valores de glucosa coincidentes (MCG comparado con YSI) en cada rango de referencia
de glucosa se presenta para cada rango de MCG en las Tablas A-3a y A-3b y para cada rango de YSI en
las Tablas A-3c y A-3d. Por ejemplo, en el estudio de adultos, cuando las lecturas de glucosa del
sistema estuvieron dentro del rango de 81 a 120 mg/dL, los valores reales de glucosa en sangre
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estuvieron comprendidos entre 40 y 60 mg/dL el 0.2 % del tiempo, entre 61 y 80 mg/dL el 11.0 % del
tiempo, entre 81 y 120 mg/dL el 70.1 % del tiempo, entre 121 y 160 mg/dL el 17.8 % del tiempo, entre
161 y 200 mg/dL el 0.8 % del tiempo y entre 201 y 250 mg/dL el 0.1 % del tiempo.
Tabla A-3a: Análisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de MCG (Adulto; n=144)

† Niveles fuera del rango dinámico del sistema.

Tabla A-3b: Análisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de MCG (Pediátrico*; n=129)

* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.
† Niveles fuera del rango dinámico del sistema.

Tabla A-3c: Análisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de YSI (Adulto; n=144)

† Niveles fuera del rango dinámico del sistema.

Tabla A-3d: Análisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de YSI (Pediátrico*; n=129)
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* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.
† Niveles fuera del rango dinámico del sistema.

Precisión de la tasa de cambio de glucosa
La precisión de la tasa de cambio de glucosa del Sistema, según lo evaluado mediante el análisis de
coincidencia, se presenta en las Tablas A-4a y A-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 -1 a 0 mg/dL/min ( )), los niveles reales de glucosa en el cuerpo estaban bajando
rápidamente (<-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 -1 a 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 1 a 2 mg/dL/min) el 2.6 % del
tiempo y subiendo rápidamente (>2 mg/dL/min) el 1.2 % del tiempo. Los sistemas conectados
digitalmente que no utilizan los cálculos de Flecha de tendencia del sistema pueden ver una precisión
diferente de la tasa de cambio de glucosa.
Tabla A-4a: Análisis de coincidencia mediante el índice de cambio de la glucosa (Adulto; n=144)

Tabla A-4b: Análisis de coincidencia mediante el índice de cambio de la glucosa (Pediátrico*;
n=129)

* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.

Rendimiento de las alarmas

Las tablas en esta sección 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 detección 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
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Las Tablas A-5a y A-5b muestran los porcentajes para estos parámetros:

Tasa de alarmas verdaderas

Le indica: Cuando recibió una Alarma de glucosa baja, ¿tenía realmente un nivel bajo?

Definición: 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 alarmas falsas

Le indica: ¿Recibió una alarma de glucosa baja que no debería haber recibido?

Definición: 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 detección

Le indica: Cuando tenía un nivel bajo de glucosa, ¿recibió una alarma de glucosa baja?

Definición: Porcentaje de tiempo que la glucosa en sangre estaba por debajo del nivel de alarma y la
alarma emitida en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Tasa de detección faltante

Le indica: Cuando tenía un nivel bajo de glucosa, ¿le faltó una alarma de glucosa baja?

Definición: Porcentaje de tiempo que la glucosa en sangre estaba por debajo del nivel de alarma y no se
emitió la alarma en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Por ejemplo, el estudio de adultos descubrió que para un nivel de alarma de glucosa baja configurado a
70 mg/dL:

El 86.0 % del tiempo, se recibió 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 recibió una alarma de glucosa
baja cuando la glucosa en sangre realmente no estaba por debajo del nivel de alarma.

El 89.3 % del tiempo la glucosa en sangre estuvo por debajo del nivel de alarma, y se emitió de forma
apropiada una alarma de glucosa baja, pero el 10.7 % del tiempo, se pasó por alto el evento de glucosa
y no se emitió una alarma.
Tabla A-5a: Rendimiento de la Alarma de glucosa baja (Adulto; n=144)

Tabla A-5b: Rendimiento de la Alarma de glucosa baja (Pediátrico*; n=129)

* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.
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Rendimiento de la Alarma de glucosa alta

Las Tablas A-5c y A-5d muestran los porcentajes para estos parámetros:

Tasa de alarmas verdaderas

Le indica: Cuando recibió una alarma de glucosa alta, ¿tenía realmente un nivel alto?

Definición: 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 alarmas falsas

Le indica: ¿Recibió una alarma de glucosa alta que no debería haber recibido?

Definición: 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 detección

Le indica: Cuando tenía un nivel alto de glucosa, ¿recibió una alarma de glucosa alta?

Definición: 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 detección faltante

Le indica: Cuando tenía un nivel alto de glucosa, ¿le faltó una alarma de glucosa alta?

Definición: Cantidad de tiempo que la glucosa en sangre estaba por encima del nivel de alarma y no se
emitió la alarma en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Por ejemplo, el estudio de adultos descubrió que para un nivel de alarma de glucosa alta configurado a
200 mg/dL:

El 99.2 % del tiempo, se recibió 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 recibió una alarma de glucosa
alta cuando la glucosa en sangre realmente no estaba por encima del nivel de alarma.

El 97.1 % del tiempo la glucosa en sangre estuvo por encima del nivel de alarma y se emitió de forma
apropiada una alarma de glucosa alta, pero el 2.9 % del tiempo, se pasó por alto el evento de glucosa y
no se emitió una alarma.
Tabla A-5c: Rendimiento de la Alarma de glucosa alta (Adulto; n=144)

Tabla A-5d: Rendimiento de la Alarma de glucosa alta (Pediátrico*; n=129)
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* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.

Exactitud del sensor a lo largo del tiempo

El sensor se puede usar durante 14 días como máximo. El porcentaje de lecturas del Sistema dentro de
los valores de YSI y la diferencia relativa absoluta media (MARD) se presenta para los siguientes
períodos de uso en las Tablas A-6a y A-6b: Inicio (adultos: 144 sujetos, día 1, 2 o 3; pediátricos: 48
sujetos, día 1 o 2) Período medio temprano (adultos: 91 sujetos, día 7 u 8; pediátricos: 50 sujetos, día 7
u 8) Período medio tardío (adultos: 55 sujetos, día 9 o 12; pediátricos: 51 sujetos, día 9 o 12); y Final
(adultos: 76 sujetos, día 13 o 14; pediátricos: 51 sujetos, día 13 o 14). Para los valores de 70 mg/dL y
superiores, se calculó el porcentaje de lecturas dentro del 15 %, 20 % y 40 % del valor de YSI. Para los
valores por debajo de 70 mg/dL, se calculó el porcentaje de lecturas dentro de 15 mg/dL, 20 mg/dL y
40 mg/dL del valor de YSI.
Tabla A-6a: Exactitud del sensor en relación a YSI a lo largo de la duración del uso (Adulto; n=144)

Tabla A-6b: Exactitud del sensor relativa a YSI a lo largo de la duración del uso (Pediátrica*; n=129)

* Incluye niños de 6 a 17 años. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años.

Duración del uso del sensor

El sensor se puede usar durante 14 días como máximo. Para calcular cuánto tiempo un sensor
funcionará durante el período de uso, se evaluaron 146 sensores en el estudio de adultos y 139
sensores en el estudio pediátrico para determinar cuántos días de lecturas proporcionó cada sensor.
Los sujetos no lavaron el sitio de inserción con agua y jabón antes de aplicarse los sensores y usaron
dos sensores simultáneamente. De los 146 sensores en el estudio de adultos, el 71.1 % duró hasta el
último día de uso. Seis sensores (el 4.1 %) tuvieron un “apagado temprano del sensor”, cuando el
algoritmo del sensor detectó que los sensores no funcionaban según lo previsto y se le presentó al
usuario el mensaje de cambiar el sensor. En el estudio pediátrico, el 78.1 % duró hasta el último día de
uso. Tres sensores (el 2.2 %) tuvieron un “apagado temprano del sensor”, cuando el algoritmo del
sensor detectó que los sensores no funcionaban según lo previsto y se le presentó al usuario el
mensaje de Cambie el sensor. Las Tablas A-7a y A-7b muestran los datos de cada día durante la
duración del uso para los estudios de adultos y pediátricos.

Un tercer estudio clínico también se llevó a cabo para evaluar más profundamente la duración del uso
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en sujetos que primero lavaron el sitio de inserción con un jabón corriente y agua, según las
instrucciones completas del etiquetado, y usaron un solo sensor. De los 39 sensores evaluados en este
estudio, el 97 % duró hasta el último día de uso.
Tabla A-7a: Tasa de supervivencia del sensor a lo largo de la duración de uso (Adulto; n=146)

Tabla A-7b: Tasa de supervivencia del sensor a lo largo de la duración de uso (Pediátrico; n=139)

Disponibilidad de lectura de glucosa

El sistema está diseñado para mostrar una lectura de glucosa del sensor después de cada escaneo que
se realiza durante el período de uso, tras el período inicial. Las Tablas A-8a y A-8b muestran la tasa de
captura de lectura de glucosa para cada día de la duración del uso.
Tabla A-8a: Tasa de captura de la lectura de glucosa a lo largo de la duración de uso (Adulto;
n=146)

Tabla A-8b: Tasa de captura de lectura de glucosa sobre la duración del desgaste (Pediátrico;
n=139)
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Precisión

La precisión del sistema se evaluó mediante la comparación de los resultados de dos sensores
separados que se usaron en el mismo sujeto al mismo tiempo. La Tabla A-9a proporciona datos de 146
sujetos en el estudio de adultos; la Tabla A-9b proporciona datos de 137 sujetos en el estudio
pediátrico. En los adultos, la diferencia relativa absoluta emparejada (paired absolute relative
di$erence, PARD) entre los dos sensores fue del 8.1 % con un coeficiente de variación (CV) del 5.7 %. En
los niños de 4 a 5 años, el índice PARD fue del 6.7 % con un CV del 4.8 %. En los niños de 6 a 17 años, el
índice PARD fue del 8.2 % con un CV del 5.8 %. La diferencia absoluta emparejada (paired absolute
di$erence, PAD) es una medida de la diferencia absoluta (en mg/dL) entre lecturas de monitoreo
continuo de la glucosa (MCG) emparejadas, mientras que el índice PARD es la diferencia relativa
absoluta (en %) entre las lecturas de MCG emparejadas.
Tabla A-9a: Precisión general entre sensores (Adulto; n=146)

Tabla A-9b: Precisión general entre sensores (Pediátrico; n=137)

B. Características de funcionamiento del Sistema Flash de control de glucosa FreeStyle Libre 2 con
el sensor FreeStyle Libre 2 MediRx (duración de uso de 10 días)
Descripción general de los estudios clínicos

Se realizaron dos estudios en los Estados Unidos (EE. UU.) para evaluar el rendimiento, la seguridad, la
eficacia y la precisión del Sistema Flash de control de glucosa FreeStyle Libre 2 Flash (sistema) con el
sensor FreeStyle Libre 2 MediRx. Estos estudios se realizaron originalmente para evaluar el rendimiento
del Sistema Flash de control de glucosa FreeStyle Libre 2 con el sensor FreeStyle Libre 2 que tiene una
duración de uso de 14 días. Un estudio incluyó adultos (Estudio de adultos) y el otro estudio incluyó
niños (Estudio pediátrico). Todos los sujetos en ambos estudios necesitaban insulina para controlar su
diabetes. Para medir la precisión del sistema, cada sujeto usó dos sensores, uno en la parte posterior
superior de cada brazo, durante un período de hasta 14 días. Los datos presentados aquí representan
el rendimiento del sistema en los primeros 10 días de uso del sensor, de acuerdo con la duración del
uso del sensor FreeStyle Libre 2 MediRx. Mientras estaban en la clínica, se analizó la glucosa en sangre
venosa de los sujetos mediante un método de referencia de laboratorio, el analizador de glucosa y
lactato Yellow Springs Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™ (YSI). A continuación, se compararon
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las lecturas de glucosa del sensor con los resultados de glucosa de YSI para evaluar el rendimiento del
sistema. En el estudio pediátrico, no se obtuvieron mediciones de YSI para niños menores de seis años.

Estudio de adultos: El estudio de adultos se realizó en 5 centros con 146 sujetos en total (91.1 % tipo 1,
8.9 % tipo 2), todos mayores de dieciocho años. A los sujetos se les analizó la glucosa en sangre venosa
durante tres visitas separadas al centro clínico. Cada visita tuvo una duración de hasta diez horas. Se
analizaron 144 sujetos durante el inicio del período de uso del sensor (día 1, 2 o 3); se analizaron 91
sujetos durante el período medio (día 7 u 8); se analizaron 36 sujetos durante el período final (día 9).
Durante cada visita, se manipularon deliberadamente los niveles de glucosa de los sujetos adultos
según el protocolo del estudio con el fin de subir o bajar la glucosa. Esto se realizó para evaluar el
rendimiento del Sistema en el rango en que el Sistema mide la glucosa (40-400 mg/dL).

Estudio pediátrico: El estudio pediátrico se realizó en 4 centros con 139 sujetos en total (98.6 % tipo 1,
1.4 % tipo 2), todos de cuatro a diecisiete años. Se analizó la glucosa en sangre venosa de los sujetos
mayores de seis años durante un período de hasta 16 horas en una o dos visitas separadas al centro
clínico. Cada visita tuvo una duración de hasta ocho horas. Durante cada visita, se manipularon
deliberadamente los niveles de glucosa de los sujetos mayores de 11 años según el protocolo del
estudio con el fin de subir o bajar la glucosa. Esto se realizó para evaluar el rendimiento del Sistema en
el rango en que el Sistema mide la glucosa (40-400 mg/dL). Se analizaron 48 sujetos durante el inicio del
período de uso del sensor (día 1 o 2); se analizaron 50 sujetos durante el período medio (día 7 u 8); se
analizaron 25 sujetos durante el período final (día 9). Todos los sujetos midieron su glucosa en sangre
usando muestras capilares con punción digital al menos cuatro veces durante cada día del estudio.
Exactitud:

La exactitud del sistema se midió comparando los valores de medición de glucosa del sistema (MCG,
por sus siglas en inglés) y los valores de glucosa en sangre de YSI emparejados. En la Tabla B-1a El
porcentaje de lecturas totales del sistema que estaban dentro de los 20 mg/dL para valores de glucosa
en sangre YSI <70 mg/dL o 20 % de YSI para valores de glucosa en sangre ≥70 mg/dL. La diferencia
relativa absoluta media (MARD, por sus siglas en inglés) da una indicación del porcentaje de
desacuerdo promedio entre la MCG y la referencia. Por ejemplo, en el estudio de adultos, el 92.2 % 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 durante los primeros 10 días de
uso del sensor. El número total de pares de datos tenidos en cuenta en el análisis de 10 días fue de
13,334. En el estudio de adultos, la diferencia relativa absoluta media fue del 9.3 % para la comparación
con la referencia YSI. En el estudio de adultos, la diferencia relativa absoluta media fue del 9.5 % para la
comparación con la referencia de YSI.
Tabla B-1a: Exactitud general con YSI

*No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad; 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 evaluó
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
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inferiores a <70 mg/dL. Para los valores de glucosa en sangre <70 mg/dL, se calculó la diferencia en
mg/dl entre los valores de MCG y los valores de glucosa en sangre YSI. Para los valores ≥70 mg/dL, se
calculó la diferencia relativa (%) respecto a los valores de glucosa en sangre YSI. Los resultados
categorizados dentro de los rangos de glucosa MCG se presentan en las Tablas B-1b y B-1c. Los
resultados categorizados dentro de los rangos de glucosa YSI se presentan en las Tablas B-1d y B-1e.
Tabla B-1b: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de MCG (Adulto; n = 144)

†El rango del sistema es de 40 a 400 mg/dL

Tabla B-1c: Exactitud de YSI dentro de los rangos de glucosa de MCG (pediátrico*; n = 106)

* Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.
† El rango del sistema es de 40 a 400 mg/dL

Tabla B-1d: Exactitud para YSI dentro de los rangos de glucosa de YSI (Adulto; n = 144)

Tabla B-1e: Exactitud de YSI dentro de los rangos de glucosa de YSI (pediátrico*; n = 106)

* Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.

Concordancia con lectura de “LO” (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 informará como “LO” (Bajo). Cuando el sistema
determina que el nivel de glucosa es superior a 400 mg/dL, se informará como “HI” (Alto). Las tablas B-
2a y B-2b muestran la coincidencia entre la glucosa de referencia MCG e YSI cuando MCG 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
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o superiores a 80 mg/dL el 20.0 % del tiempo.
Tabla B-2a: Análisis de coincidencia con la lectura de “LO” (Bajo) de MCG (Adulto; n = 144)

Tabla B-2b: Análisis de coincidencia con la lectura de “LO” (Bajo) de MCG (Pediátrico*; n = 106)

* Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.

Las tablas B-2c y B-2d muestran la coincidencia entre la glucosa de referencia MCG e YSI cuando MCG
lee “HI” (Alto). En el estudio de adultos, cuando la lectura de MCG fue “HI” (Alta), los valores de glucosa
de YSI fueron superiores a 350 mg/dL el 97.3 % del tiempo, superiores a 300 mg/dL el 100.0 % del
tiempo, superiores a 250 mg/dL el 100.0 % del tiempo e inferiores o iguales a 250 mg/dL el 0.0 % del
tiempo.
Tabla B-2c: Análisis de coincidencia con lectura de “HI” (Alto) de MCG (Adulto; n = 144)

Tabla B-2d: Análisis de coincidencia con la lectura de “HI” (Alto) de MCG (Pediátrico; n = 106)

Coincidencia del valor del sistema y el valor de referencia (MCG frente a YSI)

El porcentaje de valores de glucosa coincidentes (MCG comparado con YSI) en cada rango de referencia
de glucosa se presenta para cada rango de MCG en las Tablas B-3a y B-3b y para cada rango de YSI en
las Tablas B-3c y B-3d. Por ejemplo, en el estudio de adultos, cuando las lecturas de glucosa del
sistema estuvieron dentro del rango de 81 a 120 mg/dL, los valores reales de glucosa en sangre
estuvieron comprendidos entre 40 y 60 mg/dL el 0.0 % del tiempo, entre 61 y 80 mg/dL el 10.2 % del
tiempo, entre 81 y 120 mg/dL el 70.0 % del tiempo, entre 121 y 160 mg/dL el 18.6 % del tiempo, entre
161 y 200 mg/dL el 1.0 % del tiempo y entre 201 y 250 mg/dL el 0.1 % del tiempo.
Tabla B-3a: Análisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de MCG (Adulto; n = 144)
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† Niveles fuera del rango dinámico del sistema

Tabla B-3b: Análisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de MCG (Pediátrico*; n = 106)

*Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.
† Niveles fuera del rango dinámico del sistema.

Tabla B-3c: Análisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de YSI (Adulto; n = 144)

† Niveles fuera del rango dinámico del sistema.

Tabla B-3d: Análisis de coincidencia mediante el nivel de glucosa de YSI (Pediátrico*; n = 106)
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*Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.
† Niveles fuera del rango dinámico del sistema

Exactitud del índice de cambio de la glucosa

La exactitud del índice de cambio de glucosa del sistema, según lo evaluado mediante el análisis de
coincidencia, se presenta en las Tablas B-4a y B-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 -1 a 0 mg/dL/min (->)], los niveles reales de glucosa en el cuerpo estaban bajando
rápidamente (<2 mg/dL/min) el 1.2 % del tiempo, bajando (de -2 a -1 mg/dL/min) el 8.5 % del tiempo,
cambiando lentamente hacia abajo (de -1 a 0 mg/dL/min) el 66.8 % del tiempo, cambiando lentamente
hacia arriba (de 0 a 1 mg/dL/min) el 19.6 % del tiempo, subiendo (de 1 a 2 mg/dL/min) el 2.7 % del
tiempo y subiendo rápidamente (>2 mg/dL/min) el 1.2 % del tiempo. Los sistemas conectados
digitalmente que no utilizan los cálculos de flecha de tendencia del sistema pueden ver una exactitud
diferente del índice de cambio de glucosa.
Tabla B-4a: Análisis de coincidencia mediante el índice de cambio de la glucosa (Adulto; n = 144)

Tabla B-4b: Análisis de coincidencia por tasa de cambio de glucosa (Pediátrico*; n = 106)

* Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.

Rendimiento de las alarmas

Las tablas en esta sección 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 detección 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
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Las tablas B-5a y B-5b muestran los porcentajes de estos parámetros:

Tasa de alarmas verdaderas

Le indica: Cuando recibió una alarma de glucosa baja, ¿tenía realmente un nivel bajo?

Definición: 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 alarmas falsas

Le indica: ¿Recibió una alarma de glucosa baja que no debería haber recibido?

Definición: 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 detección

Le indica: Cuando tenía un nivel bajo de glucosa, ¿recibió una alarma de glucosa baja?

Definición: Porcentaje de tiempo que la glucosa en sangre estaba por debajo del nivel de alarma y la
alarma emitida en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Tasa de detección faltante

Le indica: Cuando tenía un nivel bajo de glucosa, ¿le faltó una alarma de glucosa baja?

Definición: Porcentaje de tiempo que la glucosa en sangre estaba por debajo del nivel de alarma y no se
emitió la alarma en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Por ejemplo, el estudio de adultos descubrió que para un nivel de alarma de glucosa baja configurado a
70 mg/dL:

El 84.8 % del tiempo, se recibió una alarma de glucosa baja cuando la glucosa en sangre estaba
realmente por debajo del nivel de alarma, pero el 15.2 % del tiempo se recibió una alarma de glucosa
baja cuando la glucosa en sangre realmente no estaba por debajo del nivel de alarma.

El 90.5 % del tiempo la glucosa en sangre estuvo por debajo del nivel de alarma, y se emitió de forma
apropiada una alarma de glucosa baja, pero el 9.5 % del tiempo, se pasó por alto el evento de glucosa y
no se emitió una alarma.
Tabla B-5a: Rendimiento de la alarma de glucosa baja (Adulto; n = 144)

Tabla B-5b: Rendimiento de la alarma de glucosa baja (pediátrica*; n = 106)

* Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.
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Rendimiento de la alarma de glucosa alta

Las tablas B-5c y B-5d muestran los porcentajes de estos parámetros:

Tasa de alarmas verdaderas

Le indica: Cuando recibió una alarma de glucosa alta, ¿tenía realmente un nivel alto?

Definición: Porcentaje de tiempo que se emitió la alarma y la glucosa en sangre estuvo por encima del
nivel de alarma en los 15 minutos anteriores o posteriores a la alarma.

Tasa de alarmas falsas

Le indica: ¿Recibió una alarma de glucosa alta que no debería haber recibido?

Definición: Porcentaje de tiempo que se emitió la alarma y la glucosa en sangre no estuvo por encima
del nivel de alarma en los 15 minutos anteriores o posteriores a la alarma.

Tasa de detección

Le indica: Cuando tenía un nivel alto de glucosa, ¿recibió una alarma de glucosa alta?

Definición: 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 detección faltante

Le indica: Cuando tenía un nivel alto de glucosa, ¿le faltó una alarma de glucosa alta?

Definición: Cantidad de tiempo que la glucosa en sangre estaba por encima del nivel de alarma y no se
emitió la alarma en los 15 minutos previos o posteriores al evento de glucosa.

Por ejemplo, el estudio de adultos descubrió que para un nivel de alarma de glucosa alta configurado a
200 mg/dL:

El 99.2 % del tiempo, se recibió 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 recibió una alarma de glucosa
alta cuando la glucosa en sangre realmente no estaba por encima del nivel de alarma.

El 97.0 % del tiempo la glucosa en sangre estuvo por encima del nivel de alarma y se emitió de forma
apropiada una alarma de glucosa alta, pero el 3.0 % del tiempo, se pasó por alto el evento de glucosa y
no se emitió una alarma.
Tabla B-5c: Rendimiento de la alarma de glucosa alta (Adulto; n = 144)

Tabla B-5d: Rendimiento de la alarma de glucosa alta (pediátrica*; n = 106)
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* Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.

Exactitud del sensor a lo largo del tiempo

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 períodos de uso en las Tablas B-6a y B-6b: Inicio
(adultos: 144 sujetos, día 1, 2 o 3; pediátricos: 48 sujetos, día 1 o 2) Período medio (adultos: 91 sujetos,
día 7 u 8; pediátricos: 50 sujetos, día 7 u 8) y Final (adultos: 36 sujetos, día 9; pediátricos: 25 sujetos, día
9). Para los valores de 70 mg/dL y superiores, se calculó el porcentaje de lecturas dentro del 15 %, 20 %
y 40 % del valor de YSI. Para los valores por debajo de 70 mg/dL, se calculó el porcentaje de lecturas
dentro de 15 mg/dL, 20 mg/dL y 40 mg/dL del valor de YSI.
Tabla B-6a: Exactitud del sensor en relación al YSI a lo largo de la duración del uso (Adulto; n =
144)

Tabla B-6b: Exactitud del sensor en relación al YSI a lo largo de la duración del uso (Pediátrico*; n
= 106)

* Incluye niños de 6 a 17 años de edad. No se obtuvieron mediciones de YSI de niños de 4 a 5 años de edad.

Duración del uso del sensor

Para calcular cuánto tiempo un sensor funcionará durante el período de uso de 10 días, se evaluaron
146 sensores en el estudio de adultos y 139 sensores en el estudio pediátrico para determinar cuántos
días de lecturas proporcionó cada sensor. Los sujetos no lavaron el sitio de inserción con agua y jabón
antes de aplicarse los sensores y usaron dos sensores simultáneamente. De los 146 sensores en el
estudio de adultos, el 82.2 % duró 10 días. En el estudio pediátrico, el 89.9 % de los sensores duró 10
días. Las Tablas B-7a y B-7b muestran los datos correspondientes a cada día en la duración del uso en
los estudios de adultos y pediátrico.

Un tercer estudio clínico también se llevó a cabo para evaluar más profundamente la duración del uso
en sujetos que primero lavaron el sitio de inserción con un jabón corriente y agua, según las
instrucciones completas del etiquetado, y usaron un solo sensor. En este estudio se evaluaron un total
de 39 sensores, todos los sensores (100 %) duraron 10 días.
Tabla B-7a: Tasa de supervivencia del sensor a lo largo de la duración de uso (Adulto; n = 146)
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Tabla B-7b: Tasa de supervivencia del sensor a lo largo de la duración de uso (Pediátrico; n = 139)

Disponibilidad de la lectura de glucosa

El sistema está diseñado para mostrar una lectura de glucosa del sensor después de cada escaneo que
se realiza durante el período de uso, tras el período inicial. Las Tablas B-8a y B-8b muestran la tasa de
captura de la lectura de glucosa para cada día de la duración de uso.
Tabla B-8a: Tasa de captura de la lectura de glucosa a lo largo de la duración de uso (Adulto; n =
146)

Tabla B-8b: Tasa de captura de la lectura de glucosa a lo largo de la duración de uso (Pediátrico; n
= 139)

Precisión

La precisión del sistema se evaluó mediante la comparación de los resultados de dos sensores
separados que se usaron en el mismo sujeto al mismo tiempo. La Tabla B-9a proporciona datos de 146
sujetos en el estudio de adultos; la Tabla B-9b proporciona datos de 137 sujetos en el estudio
pediátrico. En los adultos, la diferencia relativa absoluta emparejada (paired absolute relative
di$erence, PARD) entre los dos sensores fue del 8.2 % con un coeficiente de variación (CV) del 5.8 %. En
los niños de 4 a 5 años de edad, el índice PARD fue del 6.9 % con un CV del 4.9 %. En los niños de 6 a 17
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años de edad, el índice PARD fue del 8.0 % con un CV del 5.7 %. La diferencia absoluta emparejada
(paired absolute di$erence, PAD) es una medida de la diferencia absoluta (en mg/dL) entre lecturas de
monitoreo continuo de la glucosa (MCG) emparejadas, mientras que el índice PARD es la diferencia
relativa absoluta (en %) entre las lecturas de MCG emparejadas.
Tabla B-9a: Precisión general entre sensores (Adulto; n = 146)

Tabla B-9b: Precisión general entre sensores (Pediátrico; n = 137)

Eventos adversos

No se produjeron eventos adversos graves relacionados con el dispositivo durante los estudios. En el
estudio de adultos, un pequeño número de sujetos notificó irritaciones leves de la piel, como eritema,
hematomas, sangrado y costras alrededor del sitio de inserción y el área del adhesivo (10 de 146, o el
6.8 %). La mayoría no informó ningún dolor, solo hubo una instancia de dolor leve. En el estudio
pediátrico, 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 induración leve y una instancia de erupción cutánea leve.
Interferencia de ácido ascórbico

Las lecturas de glucosa del sensor podrían aumentar falsamente si se encuentra tomando suplementos
de ácido ascórbico (vitamina C) mientras tiene puesto el sensor. Tomar más de 500 mg de ácido
ascórbico por día puede afectar las lecturas del sensor, lo que podría causar que pase por alto un
evento de glucosa baja grave. El ácido ascórbico se puede encontrar en suplementos tales como los
multivitamínicos. Algunos suplementos, incluidos los remedios para el resfrío, como Airborne® y
Emergen-C®, pueden contener dosis altas de 1,000 mg de ácido ascórbico, por lo cual no deberían
tomarse mientras se está utilizando el sensor. Consulte a su profesional de la salud para comprender
durante cuánto tiempo el ácido ascórbico permanece activo en el cuerpo.

Notas adicionales para profesionales de la salud

Se realizó un estudio clínico para evaluar el efecto del ácido ascórbico en el rendimiento del sensor. Se
recopilaron datos de 57 sujetos adultos con diabetes durante un período 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 administró una dosis de 1000 mg de ácido ascórbico con una comida y se
tomaron muestras venosas cada 20 minutos durante las siguientes cuatro horas. Se observó un sesgo
promedio máximo del sensor de 9.3 mg/dL aproximadamente 3 horas después de la administración de
la dosis de 1000 mg de ácido ascórbico. Luego, los sujetos recibieron una segunda dosis de 1000 mg de
ácido ascórbico con una comida y el mismo proceso continuó durante otras 4 horas. Luego, se
administró una tercera dosis de 1000 mg de ácido ascórbico y se hizo un seguimiento a los sujetos del
estudio durante 4 horas más. Después de la segunda dosis de ácido ascórbico, el sesgo promedio
máximo del sensor aumentó, mientras que hubo un cambio mínimo en el sesgo del sensor después de
la tercera dosis, lo que sugiere que la saturación se produjo con la segunda dosis de 1000 mg de ácido
ascórbico. El sesgo promedio máximo del sensor después de las tres dosis de 1000 mg de ácido
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ascórbico fue inferior a 20 mg/dL.

Compatibilidad electromagnética (CEM)
FreeStyle Libre 2 lector - FCC ID: QXS-LIB02

FreeStyle Libre 2 sensor - FCC ID: QXS-LIB02S

FreeStyle Libre 2 MediRx Sensor - FCC ID: QXS-LIB02S
El sistema requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética, y es
necesario instalarlo y ponerlo en servicio de conformidad con la información de compatibilidad
electromagnética que se incluye en este manual.

El equipo portátil y móvil de comunicaciones de radiofrecuencia puede afectar el sistema.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por Abbott
Diabetes Care podría provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminución de
la inmunidad electromagnética del sistema y dar lugar a un funcionamiento inadecuado.

El sistema no debe usarse adyacente o apilado con otro equipo; si el uso adyacente o apilado es
necesario, tendrá que observar el sistema para verificar su funcionamiento normal en la
configuración en la que se usará.

El dispositivo cumple con la parte 15 del Reglamento de la FCC. El funcionamiento está 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.

Guía y declaración del fabricante acerca de las emisiones
electromagnéticas
El sistema está diseñado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuación.
El cliente o el usuario del sistema debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de emisiones: Emisiones de RF; CISPR 11

Cumplimiento: Grupo 1

Guía para el entorno electromagnético: El sistema usa energía de 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 electrónicos cercanos.

Prueba de emisiones: Emisiones de RF; CISPR 11

Cumplimiento: Clase B

Prueba de emisiones: Emisiones armónicas; IEC 61000-3-2
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Cumplimiento: Clase A

Prueba de emisiones: Fluctuaciones de voltaje / emisiones de parpadeo; IEC 61000-3-3

Cumplimiento: Cumple

Guía para el entorno electromagnético: El sistema es apropiado para usarse en todos los
establecimientos, incluidos los establecimientos domésticos y los que están conectados directamente a
la red pública de suministro eléctrico de bajo voltaje que suministra energía a los edificios de uso
doméstico.

Guía y declaración del fabricante acerca de la inmunidad electromagnética
El sistema está diseñado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuación.
El cliente o el usuario del sistema debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de inmunidad: Descarga electrostática (ESD); IEC 61000-4-2

Nivel de prueba IEC 60601: ±8 kV para contactos; ±15 kV en el aire

Nivel de cumplimiento: ±8 kV para contactos; ±15 kV en el aire

Guía para el entorno electromagnético: Los pisos deben ser de madera, concreto o loseta cerámica. Si
los pisos están cubiertos de material sintético, la humedad relativa debe ser por lo menos de 30 %.

Prueba de inmunidad: Transitorios y ráfagas eléctricas rápidas; IEC 61000-4-4

Nivel de prueba IEC 60601: ±2 kV para líneas de fuente de alimentación (frecuencia 100 kHz); ±1 kV para
líneas de señal (frecuencia 100 kHz)

Nivel de cumplimiento: ±2 kV para líneas de la fuente de alimentación (frecuencia 100 kHz); ±1 kV para
líneas de señal (frecuencia de 100 kHz)

Guía para el entorno electromagnético: La calidad de alimentación eléctrica debe ser la de un entorno
doméstico, comercial u hospitalario típico.

Prueba de inmunidad: Sobrevoltaje; IEC 61000-4-5

Nivel de prueba IEC 60601: ±1 kV modo diferencial; ±2 kV modo común

Nivel de cumplimiento: ±1 kV modo diferencial; ±2 kV modo común

Guía para el entorno electromagnético: La calidad de alimentación eléctrica debe ser la de un entorno
doméstico, comercial u hospitalario típico.

Prueba de inmunidad: Caídas de voltaje, interrupciones cortas y variaciones de voltaje en las líneas de
entrada de alimentación eléctrica; IEC 61000-4-11

Nivel de prueba IEC 60601:

0 % UT; 0.5 ciclo a 0⁰, 45⁰, 90⁰, 135⁰, 180⁰, 225⁰, 270⁰ y 315⁰ 0 % UT; 1 ciclo y 70 % UT; 25/30 ciclos fase
única: a 0⁰ UT; 250/300 ciclos

Nivel de cumplimiento:
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0 % UT; 0.5 ciclo a 0⁰, 45⁰, 90⁰, 135⁰, 180⁰, 225⁰, 270⁰ y 315⁰ 0 % UT; 1 ciclo y 70 % UT; 25/30 ciclos fase
única: a 0⁰ UT; 250/300 ciclos

Guía para el entorno electromagnético: La calidad de alimentación eléctrica debe ser la de un entorno
doméstico, comercial u hospitalario típico. Si el usuario del sistema requiere un funcionamiento
continuo durante las interrupciones de la alimentación principal, se recomienda alimentar el sistema
con una fuente de alimentación ininterrumpible o con una batería.

NOTA UT es el voltaje de la red de alimentación de CA principal antes de la aplicación del nivel de
prueba.

Prueba de inmunidad: Campo magnético de la frecuencia de alimentación (50/60 Hz); IEC 61000-4-8

Nivel de prueba IEC 60601: 30 A/m

Nivel de cumplimiento: 30 A/m

Guía para el entorno electromagnético: Los campos magnéticos de frecuencia de alimentación deben
tener los niveles característicos de una ubicación típica en un entorno doméstico, comercial u
hospitalario típico.

Prueba de inmunidad: Radiofrecuencia conducida; IEC 61000-4-6

Nivel de prueba IEC 60601: 6 Vrms; 150 kHz a 80 MHz

Nivel de cumplimiento: 6 Vrms

Prueba de inmunidad: Radiofrecuencia irradiada; IEC 61000-4-3

Nivel de prueba IEC 60601: 10 V/m; 80 MHz a 2.7 GHz

Nivel de cumplimiento: 10 V/m

Prueba de inmunidad: Campos de proximidad de equipos de comunicaciones inalámbricas de RF; IEC
61000-4-3

Nivel de prueba IEC 60601: Ver la tabla a continuación

Nivel de cumplimiento: Cumplimiento de los niveles probados

Guía para el entorno electromagnético:

Los equipos portátiles de comunicaciones de RF (incluidos periféricos como cables de antena y antenas
externas) deben utilizarse a un máximo de 12 pulgadas (30 cm) de cualquier parte del sistema,
incluidos los cables especificados por Abbott Diabetes Care. De lo contrario, podría producirse una
degradación del rendimiento del sistema.

La siguiente tabla enumera los niveles de inmunidad en frecuencias de prueba específicas para probar
los efectos de algunos equipos de comunicaciones inalámbricas. Las frecuencias y servicios detallados
en la tabla son ejemplos representativos en varios lugares donde se puede utilizar el sistema.
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a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) El portador se modulará utilizando una señal de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50 %.
c) Como alternativa a la modulación de FM, se puede utilizar una modulación de pulso del 50 % a 18 Hz porque si bien no representa la
modulación real, sería el peor de los casos.

Nivel de intensidades de campo de transmisores de RF fijos, según lo determinado por un estudio
electromagnético del sitioa debe ser menor que el nivel de cumplimiento de cada intervalo de
frecuencia.b

Puede ocurrir interferencia en las cercanías de equipos marcados con el siguiente símbolo:

 

a En teoría, no es posible predecir con exactitud la fuerza del campo de los transmisores fijos como las
estaciones base de radioteléfonos (celulares e inalámbricos), así como los radios móviles terrestres, los
radios de aficionados, la transmisión radial por AM y FM, y la transmisión televisiva. Para evaluar el
entorno electromagnético generado por transmisores fijos de radiofrecuencia, deberá considerarse la
necesidad de realizar una inspección 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, deberá observar el sistema para verificar que funcione normalmente. Si observa un
funcionamiento anormal, quizás 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 10 V/m.

Garantía limitada

Confiamos en que estará 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 tendrá defectos de
material ni de mano de obra por un período de un (1) año a partir de la fecha de fabricación o un (1)
año desde la fecha original de compra con comprobante de compra (lo que ocurra después). La
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garantía limitada no es válida si el lector se modifica, altera, daña, se usa indebidamente o de otra
manera distinta a la estipulada en el Manual del usuario, el etiquetado correspondiente o los
prospectos. La única obligación de Abbott es cambiar el lector, sin cargo alguno, por un lector igual o
alternativo, según lo decida Abbott a criterio exclusivo suyo. El reemplazo podría ser de un modelo o
tipo diferente. Abbott puede exigir, como condición para la obtención de servicio de garantía limitada,
que devuelva el lector con franqueo pagado y el comprobante de compra a la dirección especificada por
Abbott. La garantía limitada sobre el lector de reemplazo vencerá en la fecha de la caducidad original
de la garantía limitada o 90 días después del envío de un lector de reemplazo, el período que sea
mayor. Esta garantía limitada solo cubre el lector, no se aplica al sensor ni a los accesorios desechables,
se extiende únicamente al comprador original y no puede cederse ni transferirse.

HASTA EL PUNTO QUE LO PERMITA LA LEY, LAS ANTERIORES SON LAS ÚNICAS GARANTÍAS DE ABBOTT
PARA EL LECTOR Y ESTIPULAN LOS RECURSOS EXCLUSIVOS DE USTED. ABBOTT NO OTORGA NINGUNA
OTRA GARANTÍA, NI EXPRESA NI IMPLÍCITA, Y RECHAZA Y NIEGA CUALQUIER OTRA GARANTÍA,
INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTÍAS IMPLÍCITAS DE COMERCIABILIDAD Y ADECUACIÓN PARA
PROPÓSITOS PARTICULARES. ABBOTT NO GARANTIZA QUE EL LECTOR FUNCIONARÁ DE FORMA
ININTERRUMPIDA O SIN ERRORES, Y ABBOTT NO SERÁ RESPONSABLE DE NINGUNA GANANCIA
PERDIDA, AHORROS PERDIDOS U OTROS DAÑOS ESPECIALES, PUNITIVOS, INCIDENTALES NI
CONSECUENTES QUE RESULTEN, DE FORMA DIRECTA O INDIRECTA, DE LA COMPRA, OPERACIÓN O USO
DEL LECTOR O DE LA INCAPACIDAD DE ESTE PARA FUNCIONAR CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES.
NINGUNA GARANTÍA DE COMERCIALIZACIÓN O ADECUACIÓN PARA UNA FINALIDAD ESPECÍFICA, SI
EXISTIERA ALGUNA IMPLÍCITA CON LA VENTA DEL LECTOR A PESAR DEL DESCARGO DE
RESPONSABILIDAD ESPECÍFICO DE ABBOTT DE DICHAS GARANTÍAS, SE EXTENDERÁ POR UN PLAZO MÁS
PROLONGADO QUE UN AÑO DESDE LA FECHA DE COMPRA ORIGINAL DEL LECTOR.

Esta garantía limitada, y cualquier disputa o reclamación que surjan de ella o en relación con ella, se
regirán e interpretarán de conformidad con las leyes de Delaware. Algunos estados no permiten la
limitación de la duración de una garantía implícita ni la exclusión o limitación de daños 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 garantía limitada le otorga derechos legales específicos y
también puede tener otros derechos que varían de un estado a otro.

The circular shape of the sensor housing, FreeStyle, Libre, and related brand marks are marks of
Abbott.

SERVICIOS DE GARANTÍA LIMITADA

Para preguntas o servicio de garantía, comuníquese con Atención al cliente llamando al 1-855-632-8658.
Atención al cliente está disponible los 7 días de la semana, de 8 a.m. a 8 p.m., hora del Este; no incluye
festivos.
ABBOTT PUEDE MODIFICAR O INTERRUMPIR ESTE PROGRAMA EN CUALQUIER MOMENTO SIN
PREVIO AVISO.
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