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Simbolos del lector

Simbolo Qué significa

Sensor activo

AN J Comportamiento de su glucosa. Consulte el apartado
Comprobacion de su glucosa para mas informacion

& Precaucion
A V « [ Verpantalla anterior/siguiente

Notas

Agregar mas informacion a las notas
Nota de alimentos

Nota de insulina de accién rapida

Hora cambiada en el lector

O ON® [H-

Recordatorios



Simbolo

NOXHE T Ee

o @

Qué significa

Prueba de glucosa o de cuerpos cetdnicos en sangre
Configuracién

Resultado de prueba con solucién de control
Calculadora de insulina de accién rapida

Detalles de su dosis de insulina sugerida

Insulina de accion rapida que se estima queda en el
cuerpo

Pila baja
Pila cargdndose
Sensor demasiado frio

Sensor demasiado caliente



Informacion importante de seguridad

Indicaciones de uso

El Sistema Flash de monitorizacion de glucosa FreeStyle Libre esta indicado
para medir los niveles de glucosa en el liquido intersticial en personas

(de 4 afos de edad o mas) con diabetes mellitus. La indicacién para niflos
(de 4 a 17 anos de edad) estd limitada a aquellos que estén supervisados
por un cuidador que tenga por lo menos 18 afios de edad. El cuidador

es responsable de controlar o ayudar al nifio a utilizar el Sistema Flash

de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre y también de interpretar o
ayudar al nifo a interpretar las lecturas del FreeStyle Libre. El sistema esta
disefiado para utilizarse en lugar de las pruebas de glucosa en sangre para
la autogestion de la diabetes, salvo en los casos especificos indicados a
continuacidn. En las circunstancias siguientes, utilice un medidor de glucosa
en sangre para comprobar las lecturas de glucosa actuales obtenidas con el
sensor del Sistema Flash de monitorizaciéon de Glucosa FreeStyle Libre:

* Durante los periodos en que los niveles de glucosa estén cambiando
rapidamente, los niveles de glucosa intersticial medidos por el sensor y
notificados como actuales podrian no reflejar exactamente los niveles
de glucosa en sangre. Cuando los niveles de glucosa estén bajando
rapidamente, puede que las lecturas de glucosa del sensor sean més altas
que los niveles de glucosa en sangre. A la inversa, cuando los niveles de
glucosa estén subiendo rapidamente, puede que las lecturas de glucosa
del sensor sean inferiores a los niveles de glucosa en sangre.

* Para confirmar un estado de hipoglucemia actual o de hipoglucemia
inminente notificado por el sensor.

* Silos sintomas no concuerdan con la lectura del Sistema Flash de
monitorizacién de Glucosa FreeStyle Libre. Los sintomas que puedan ser
debidos a glucosa baja o alta en la sangre no deben ignorarse.



Contraindicaciones

El Sistema Flash de monitorizacién de Glucosa FreeStyle Libre debe
retirarse antes de someterse a un estudio de imagenes por resonancia
magnética (RM).

ADVERTENCIA:

* El Sistema Flash de monitorizacion de Glucosa FreeStyle Libre
contiene piezas pequefas que podrian ser peligrosas si se ingieren.

* Durante los periodos en los que la glucosa esté cambiando
rapidamente (mas de 2 mg/dL por minuto), los niveles de glucosa
intersticial medidos por el sensor del Sistema Flash de monitorizacion
de Glucosa FreeStyle Libre podrian no reflejar exactamente los niveles
de glucosa en sangre. En estas circunstancias, realice una prueba
de pinchazo en el dedo con un medidor de glucosa en sangre para
comprobar las lecturas de glucosa del sensor.

® Para confirmar un estado de hipoglucemia o de hipoglucemia
inminente notificado por el sensor del Sistema Flash de
monitorizacién de Glucosa FreeStyle Libre, realice una prueba de
pinchazo en el dedo con un medidor de glucosa en sangre.

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




PRECAUCION:

* En raras ocasiones podria obtener lecturas de glucosa del
sensor inexactas. Si cree que sus lecturas no son correctas o
no reflejan cdmo se siente, realice una prueba de glucosa en
sangre en su dedo para confirmar su glucosa. Si el problema
continua, retire el sensor actual y aplique uno nuevo.

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

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



Informacion relacionada con el sistema

* El Sistema Flash de monitorizacién de Glucosa FreeStyle Libre esta
disefado para utilizarse solamente con tiras reactivas de glucosa en
sangre y de cuerpos cetdnicos en sangre FreeStyle Optium y solucién de
control MediSense.

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

* De las diferencias fisiolégicas entre el fluido intersticial y la sangre
capilar pueden derivarse diferencias en las lecturas de glucosa. Puede
que se observen diferencias en las lecturas de glucosa entre el fluido
intersticial y la sangre capilar durante los periodos en los que la glucosa
en sangre cambia rdpidamente, como después de comer, tomar una
dosis de insulina o hacer ejercicio.

* Una deshidratacién intensa y la pérdida excesiva de agua pueden causar
resultados inexactos. Si cree que esta padeciendo deshidratacion, hable
con su profesional sanitario de inmediato.



* Si tiene una cita médica que incluya radiacion magnética o
electromagnética intensa, por ejemplo, una radiografia, una resonancia
magnética (RM) o una tomografia computarizada (TAC), quitese el
sensor que lleva puesto y péngase uno nuevo después de la cita.

No se ha evaluado el efecto de estos tipos de procedimientos en el
rendimiento del sistema.

* El uso del Sistema Flash de monitorizacién de Glucosa FreeStyle Libre no
se ha evaluado en mujeres embarazadas, personas en dialisis o menores
de 4 afos.



Familiaricese con su sistema

El Sistema Flash de monitorizaciéon de Glucosa FreeStyle Libre tiene dos
componentes principales: un lector de mano y un sensor desechable que
usted lleva en su cuerpo. El lector se usa para escanear inalambricamente
el sensor y obtener las lecturas de glucosa. El lector tiene también un
medidor integrado de glucosa y de cuerpos ceténicos en sangre, que
funciona con las tiras reactivas de glucosa y de cuerpos ceténicos en
sangre FreeStyle Optium.

IMPORTANTE: En manual del usuario se incluye
informacion de seguridad sobre el sistema. Lea
toda la informacion en el manual del usuario y
las instrucciones de uso de las tiras reactivas de
glucosay cuerpos ceténicos en sangre FreeStyle
Optium antes de usar su sistema.

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



Kit del lector

El kit del lector incluye:

* Lector FreeStyle  * Adaptador de * Guia répida de inicio
Libre alimentacion
* Cable USB * Manual del usuario
Pantalla tactil

Puerto USB

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

Botoén Inicio

Enciende y apaga el lector
y lelleva a la pantalla de

inicio desde cualquier
Inserte una tira reactiva aqui otra pantalla.
para usar el medidor integrado.

Puerto de las tiras reactivas

El lector se utiliza para obtener lecturas de glucosa de su sensor. Puede
almacenar unos 90 dias de historial de glucosa y las notas que usted
introduzca sobre actividades como tomar insulina, comer alimentos o
hacer ejercicio. Esta informacion puede ayudarle a comprender de qué
manera estas actividades influyen en su glucosa.



Kit del sensor

El kit del sensor incluye:

* Paquete del sensor * Toallita con alcohol
* Aplicador del sensor * Prospecto del producto

Paquete del sensor Aplicador del sensor
Se utiliza con el aplicador del sensor Aplica el sensor a su cuerpo.
para preparar el sensor para su uso.

El sensor mide y almacena lecturas de glucosa mientras lo lleva puesto en
el cuerpo. Se presenta inicialmente en dos componentes: un componente
estd en el paquete del sensor y el otro esté en el aplicador
del sensor. El sensor se prepara y se aplica siguiendo las
instrucciones en la parte posterior del brazo. El sensor
tiene una pequena punta flexible que se inserta justo
debajo de la piel. El sensor puede llevarse durante un
maximo de 14 dias. Sensor

Mide su glucosa mientras estd en su cuerpo
(solo visible después de aplicado).
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La pantalla de Inicio del lector proporciona acceso a informacidn acerca
de su glucosay el sistema. Puede pulsar el botén Inicio para acceder a la
pantalla de Inicio.

Pantalla de Inicio

Hora

Nivel de la bateria

Hora actual establecida

Carga restante de la
en el lector.

bateria.

22:23 =

,—Termina 14 dias {6:%-_

Estado del sensor Configuracién

Informacién Isobre su , Toque para cambiar la
sensor actual. i4
o configuracion del lector.
S
Comprobar  Revisar
Comprobar glucosa glucosa historial

Toque para comprobar su
glucosa mediante el
sensor. Toque para revisar la
informacion sobre sus
lecturas de glucosa
Recordatorio anteriores.

& Revisar historial

Toque para programar o
cambiar recordatorios.



La pantalla de lecturas de glucosa del sensor aparece después de usar

el lector para escanear su sensor. La lectura incluye la glucosa actual,
una Flecha de tendencia de glucosa indicando el comportamiento de su
glucosa, y un gréfico de sus lecturas de glucosa actuales y almacenadas.

Lecturas de glucosa del sensor

Mensaje

Toque para obtener Agregar notas

mas informacion. Toque para agregar notas
ala lectura de glucosa.

Tendencia de

glucosa baja

Flecha de tendencia
de glucosa

Comportamiento de su
glucosa.

Glucosa actual

Glucosa de su ultima

'— Nota de insulina de
lectura.

accion rapida

Nota de alimentos Grafico de glucosa

Gréfico de sus lecturas
de glucosa actuales
y almacenadas.



Software FreeStyle Libre

El software FreeStyle Libre puede utilizarse para ver informes y cambiar
la configuracién del lector. El software es compatible con la mayoria de
sistemas operativos Windows y Mac. Visite www.FreeStyleLibre.comy
siga las instrucciones indicadas en la pantalla para descargar e instalar el
software.

USO PREVISTO

El software FreeStyle Libre esta indicado para utilizarse por
usuarios y profesionales sanitarios con el fin de facilitar la revision,
el andlisis y la evaluacién de informacion, por ejemplo lecturas de
glucosa del sensor, resultados de pruebas de glucosa en sangre,
resultados de pruebas de cuerpos ceténicos en sangre y otros
datos transferidos del Sistema Flash de monitorizacion de Glucosa
FreeStyle Libre como apoyo a un programa de control del estado
de la diabetes efectivo.

El software FreeStyle Libre no esté indicado para el diagnéstico
o deteccion precoz de la diabetes mellitus. Los usuarios deben
tener en cuenta que el software FreeStyle Libre no es mas que
una herramienta de gestion de la informacién y, por lo tanto, su
funcién no es sustituir el apoyo de un profesional sanitario. Los
usuarios deben consultar siempre a su profesional sanitario si
tienen alguna duda o pregunta acerca del control de la diabetes.



Configuracion de su lector por primera vez

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

1 Pulse el botén Inicio para encender el lector.

7
2 Si se le indica, utilice la pantalla tactil para
seleccionar su idioma preferido para el lector.
Toque OK para continuar.

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

3 Fecha actual Establezca la Fecha actual usando las flechas de
A A

Junio

la pantalla tactil. Toque siguiente para continuar.

14
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Accion

Establezca la Hora actual. Toque siguiente para
continuar.

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

Establezca su Rango objetivo de glucosa.
Colabore con su profesional sanitario para
determinar su rango objetivo de glucosa. Toque
siguiente para continuar.

Nota: Su rango objetivo de glucosa se muestra
en los gréficos de glucosa en el lector y se utiliza
para calcular el periodo en objetivo.

Rango objetivo
de glucosa

A A
80 - 140 %
v oY



Paso Accion

6 El lector muestra ahora informacién importante sobre dos
temas clave para ayudarle a utilizar el sistema:
* Como entender la flecha de tendencia de la glucosa
incluida en la pantalla de lectura de la glucosa.

* Coémo volver a la pantalla de Inicio desde cualquier otra
pantalla.

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

4 Aumentando répidy ientras usa el lector, pulse
A Aumentando el botén Inicio para regresar

ala pantalla de Inicio

=) Cambiando lentam
W Disminuyendo
& 8ajarépido

Toque siguiente para pasar al
siguiente tema. Al final de la
configuracion del lector, toque
hecho parair a la pantalla de
Inicio.

Nota: Cargue el lector si el nivel de la bateria es bajo. Utilice solamente el
cable USB y el adaptador de alimentacion incluidos con el sistema.



PRECAUCIONES:

* El paquete del sensor y el aplicador del sensor
se envasan como un conjunto (por separado
del lector) y tienen el mismo cédigo
del sensor. Compruebe que los cédigos del
sensor coincidan antes de usar su paquete .
del sensor y su aplicador del sensor. Los :CODE X3
paquetes del sensor y los aplicadores del I
sensor con el mismo cédigo del sensor
deben usarse juntos; si no, las lecturas de
glucosa del sensor podrian ser incorrectas.

El ejercicio intenso puede hacer que su sensor se afloje
debido al sudor o al movimiento del sensor. Si su sensor
se afloja, podria no obtener lecturas u obtener lecturas
poco fiables que no reflejan como se siente. Siga las
instrucciones para seleccionar una zona de aplicacion
adecuada.



Aplicacion de su sensor

Paso

1

Accion

Aplique sensores solo en la parte posterior de
su brazo. Evite las zonas con cicatrices, lunares,
estrias o bultos.

Seleccione una zona de la piel que permanezca
por lo general plana durante las actividades
normales del dia (sin doblarse ni plegarse). Elija
una zona que esté como minimo a 2,5 cm

(1 pulgada) de distancia de un sitio de inyeccién
de insulina. Para no sufrir molestias o irritacion
cutdnea, debe seleccionar una zona diferente a la
que se utilizé la ultima vez.

Limpie la zona de la aplicacién con una toallita
con alcohol y espere a que la zona se seque
antes de proceder. Esto ayuda a que el sensor
permanezca sujeto a su cuerpo.

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

18
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Paso

Accion

Abra el paquete del sensor desprendiendo la
tapa completamente. Desenrosque la cubierta
del aplicador del sensor y deje la cubierta a un
lado.

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

Alinee la marca oscura en el aplicador del sensor
con la marca oscura en el paquete del sensor.
Presione firmemente hacia abajo en el aplicador
del sensor hasta que se detenga.

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




Paso Accion

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

PRECAUCION: El aplicador del sensor
contiene ahora una aguja. NO toque en el
interior del aplicador del sensor ni lo ponga
de vuelta en el paquete del sensor.

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

PRECAUCION: NO presione hacia abajo

en el aplicador del sensor hasta que esté
colocado sobre la zona preparada para evitar
resultados no intencionados o lesiones.

20
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Paso Accion

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

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

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

Vuelva a poner la cubierta en el aplicador del
sensor. Deseche el paquete del sensor y el
aplicador del sensor seguin la normativa local.




Inicio de su sensor

Paso

1

Accion

Pulse el botén Inicio para encender el lector.

Toque Iniciar sensor nuevo.

Sujete el lector a menos de 4 cm (1,5 pulgadas)
del sensor para escanearlo. Esto inicia su
sensor. Si los sonidos estan activados, el lector
emite una sefal sonora cuando el sensor se ha
activado satisfactoriamente. El sensor puede
utilizarse para comprobar su glucosa después
de 60 minutos.

Nota: Si el sensor no se ha escaneado
satisfactoriamente en menos de 15 segundos,
el lector muestra un mensaje solicitando que
se vuelva a escanear el sensor. Toque OK para
regresar a la pantalla de Inicio y toque Iniciar
Sensor nuevo para escanear su sensor.

22
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Comprobacion de su glucosa

Paso

1

Accion

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

=7 Sujete el lector a menos de 4 cm (1,5 pulgadas)

de su sensor para escanearlo. Su sensor envia
inalambricamente las lecturas de glucosa al
lector. Si los sonidos estan activados, el lector
emite una sefal sonora cuando el sensor se ha
escaneado satisfactoriamente.

Nota: Si el sensor no se ha escaneado satisfactoriamente
en menos de 15 segundos, el lector muestra un mensaje

solicitando que se vuelva a escanear el sensor. Toque OK
para regresar a la pantalla de Inicio y toque Comprobar

glucosa para escanear su sensor.



Accion

El lector muestra su lectura de glucosa actual
junto con su grafico de glucosa y una flecha
indicando el comportamiento de su glucosa.

24
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Lecturas de glucosa del sensor

Tendencia de
glucosa baja

+— Flecha de tendencia
de glucosa

92
(il ' ;T

Rango objetivo <

> Glucosa actual

150, N

de glucosa

Notas:

°0 Lo
14:00 18:00 22:00

* El grafico muestra las lecturas de glucosa hasta los 350 mg/dL. Las
lecturas de glucosa por encima de 350 mg/dL se muestran a

350 mg/dL.

* Podria aparecer el simbolo (B, indicando que la hora del lector se

modificd. Podrian producirse intervalos vacios en el gréfico o las lecturas

de glucosa podrian estar ocultas.



La flecha de tendencia de la glucosa le proporciona una indicacion del
comportamiento de su glucosa.

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

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

(menos de 1 mg/dL por minuto)

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

N
» Glucosa cambiando lentamente
N

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

Nota: Puede que la flecha de tendencia de glucosa no aparezca siempre
con su lectura.

26



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

glucosa.

Pantalla

LO.

27

Qué hacer

Si aparece LO en el lector, su lectura es inferior a
40 mg/dL. Si aparece Hl en el lector, su lectura

es superior a 500 mg/dL. Puede tocar el botén

de mensajes para obtener mas informacion.
Compruebe su glucosa en sangre en su dedo con
una tira reactiva. Si obtiene un segundo resultado
LO o HI, péngase en contacto con su profesional
sanitario inmediatamente.

Si su glucosa es superior a 240 mg/dL o inferior a
70 mg/dL, verad un mensaje en la pantalla. Puede
tocar el botdn de mensajes para obtener mas
informacion y establecer un recordatorio para
comprobar su glucosa.



Pantalla Qué hacer

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

Nota: Si no esta seguro sobre un mensaje o lectura, pédngase en contacto
con su profesional sanitario antes de hacer nada.

28



Se pueden guardar notas con sus lecturas de glucosa. Puede agregar
una nota en el momento de su lectura de glucosa o en los 15 minutos
siguientes a obtenerse su lectura. Puede registrar los alimentos, la
insulina, el ejercicio y cualquier medicamento que tome.

Paso Accion

En la pantalla Lectura de glucosa, agregue notas
tocando el simbolo 4" en la esquina superior
derecha de la pantalla tactil. Si no quiere agregar
notas, puede pulsar el botén Inicio parairala
pantalla de Inicio o mantener pulsado el botén
Inicio para apagar el lector.

2 Rgregar notas Selecciona la casilla junto a las notas que desearia
P agregar. Toque la flecha abajo para ver otras
accién répida .
’ opciones de notas.

Insulina de

accion lenta
[ Atimentos
V

29



Paso Accion

3 Agregar notas Tras marcar la casilla para notas de
o e alimentos e insulina, aparece el simbolo
B = a la derecha de la nota. Puede
<o Wnwea st @ 1 tocarlo y agregar mas informacion
o e 4 especifica a su nota. Luego toque OK.
v * Notas de insulina: Introduzca el
numero de unidades tomadas.
* Notas de alimentos: Introduzca
los gramos o informacién sobre
raciones.
Nota: Las notas de alimentos (i y de insulina de accién
rapida pse muestran en sus gréficos de glucosa y en su Libro
de registro como simbolos.
A Y
4 avernons 1 @ 1 Toque OK para guardar sus notas.

Insulina de
accion rapida

Insulina de
accion lenta

& Aimentos

Puede revisar sus notas en el Libro de registro. Consulte el apartado
Revisién de su historial para obtener mas informacién.
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Revision de su historial

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

Paso Accion
Pulse el botén Inicio para encender

el lector. Pulse el botén Inicio otra
vez para ir a la pantalla de Inicio.
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Paso

Accion

Utilice las flechas para ver las opciones
disponibles.

A
|~ Grafico diario
e ]
1l Glucosa promedio|
v v Sucesos de

2 Uso del sensor

Revisar historial

[T Libro de registro

IMPORTANTE: Colabore con su profesional sanitario
para entender su historial de glucosa.
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El Libro de registro y el Grafico diario muestran informacion detallada,
mientras que otras opciones del historial muestran resimenes de
informacién a lo largo de una serie de dias.

Libro de registro

Libro de registro

B 143

23Feb
tesr. 982

Z5 108N

mg/d

v

Entradas de cada vez que escaned su sensor o
realizé una prueba de glucosa o cuerpos ceténicos
en sangre. Si introdujo Notas con una lectura de
glucosa, el simbolo aparece en esa fila. Para
mas informacién sobre los simbolos, consulte el
apartado Simbolos del lector.

Toque la entrada para examinar la informacion
detallada, incluidas las notas que introdujo. Puede
agregar o editar (modificar) notas de la ultima
entrada en el Libro de registro siempre que su
lectura de glucosa esté dentro de los ultimos

15 minutos y no haya utilizado el software FreeStyle
Libre para crear informes.



Grafico diario

rarico diario Un grafico de sus lecturas de glucosa del sensor
HACTIY por dia. El grafico muestra su rango objetivo de
glucosa y los simbolos de las notas de alimentos y
de insulina rapida que ha introducido.

Notas:

* El grafico muestra lecturas de glucosa hasta
los 350 mg/dL. Las lecturas de glucosa por encima
de 350 mg/dL se muestran a 350 mg/dL.

* Puede que vea intervalos vacios en el gréfico en
los periodos en los que no haya escaneado por lo
menos una vez en 8 horas.

* Podria aparecer el simbolo (Y indicando que la
hora del lector ha cambiado. Podrian producirse
intervalos vacios en el grafico o las lecturas de
glucosa podrian estar ocultas.

<4 BE
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Otras opciones del historial
Utilice las flechas para ver informacién sobre sus ultimos 7, 14, 30 o 90 dias.

Glucosa promedio \&

promedio: 119 mgaL

152
121

< Uttimos 7 dias

Glucosa promedio

Patrones diarios
(mg/dL)

240

< Ottimos 7 dias

Patrones diarios

Informacion sobre el promedio de las lecturas de
glucosa de su sensor. El promedio general para el
tiempo se muestra encima del gréfico. También se
muestra el promedio de cuatro periodos de 6 horas
diferentes del dia.

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

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

Nota: Para generar los patrones diarios se
necesitan datos de glucosa de 5 dias como
minimo.



Periodo en objetivo \

P

encima 34%
tnel

obiethe 54%
Por

devao|H12%

Rango objetivo
80-140 mg/dL.

< Utimos 7 dias

Periodo en objetivo

Sucesos de (

glucosa baja
Sucesos totales: 10
6

3
0

< Ottimos 7 dias

Sucesos de glucosa baja

Uso del sensor

Lecturas  §
por dia

Datos sensor
captados 100%

< Uttimos 7 dias

Uso del sensor

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

Informacién sobre el nimero de eventos de
glucosa baja medidos por su sensor. Un evento
de glucosa baja se registra cuando la lectura

de glucosa de su sensor es inferior a 70 mg/dL
durante mas de 15 minutos. El nimero total de
eventos se muestra por encima del gréfico. El
gréfico de barras muestra los eventos de glucosa
baja en cuatro periodos de 6 horas diferentes
del dia.

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

Paso

Accion

\ Levante el borde del adhesivo que mantiene el
sensor sujeto a su piel. Despréndalo lentamente
de su piel en un solo movimiento.

Nota: Los residuos de adhesivos que queden
en la piel pueden eliminarse con agua jabonosa
templada o alcohol isopropilico.

Deseche el sensor usado seguin la normativa local. Consulte el
apartado Mantenimiento y eliminacién.

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



Sustitucion de su sensor

Después de 14 dias de uso, el sensor deja de funcionar automaticamente
y debe sustituirse. También debera sustituir su sensor si nota cualquier
irritacion o molestia en la zona de aplicacién o si el lector notifica un
problema con el sensor que se esta utilizando en ese momento. El tomar
medidas pronto puede impedir que pequeiios problemas se hagan
mayores.

PRECAUCION: Si las lecturas de glucosa del Sistema Flash de
monitorizacion de Glucosa FreeStyle Libre NO parecen reflejar
cdmo se siente, compruebe para asegurarse de que su sensor
no se haya aflojado. Si la punta del sensor se ha salido de la piel
0 si su sensor se esta aflojando, retire el sensor y aplique uno
nuevo.
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Uso de recordatorios

Puede usar recordatorios que le ayuden a recordar que compruebe su
glucosa o tome insulina, 0 a modo de alarma general.

Paso

2223 =
1 e B

& 0

Comprobar ~ Revisar
glucosa  historial

N
LA

2 Establecer
recordatorio
(] R

Accion

En la pantalla de Inicio, toque el simbolo £\.

Toque para seleccionar el Tipo de recordatorio
que quiere establecer: Comprobar glucosa,
Tomar insulina o Alarma.

3 Toque para seleccionar la frecuencia con la que quiere Repetir
el recordatorio: Una vez, A diario o Temporizador.

Nota: Puede establecer recordatorios para una hora dada
(por ej., 08:30) o como un temporizador (por €], 3 horas a
partir de la hora actual).



Paso Accion

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

5 Recordatorios En la pantalla Recordatorios, puede Act./Des. o
agregar nuevos recordatorios.

Toque hecho para volver a la pantalla de Inicio.

Cuando los recordatorios estén Activados, en la
pantalla de Inicio aparece la hora del siguiente
recordatorio al lado del simbolo de recordatorios.
Por ejemplo, Q 08:30

Su recordatorio se activa incluso si el lector esta
apagado. Toque OK para desactivar su recordatorio
o repetir para volver a escuchar el recordatorio en
15 minutos.

Nota: Si el lector esta conectado a un ordenador, no
apareceran recordatorios.
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Uso del medidor integrado

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

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




IMPORTANTE:

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

Utilice solamente tiras reactivas FreeStyle Optium.

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

Use las tiras reactivas solamente una vez.

No use tiras reactivas caducadas ya que pueden causar
resultados inexactos.

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

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

Los resultados del medidor integrado se muestran solo en
su Libro de registro y no en otras opciones de historial.
Consulte las instrucciones de uso de su dispositivo de
puncidn para ver cémo utilizar dicho dispositivo.
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Prueba de glucosa en sangre

Puede usar el medidor integrado para comprobar su glucosa en sangre,
independientemente de tener o no un sensor colocado. Puede realizar

una prueba de glucosa en sangre en la punta de su dedo o en una zona
alternativa aprobada. No olvide leer las instrucciones de uso de las tiras
reactivas antes de usar el medidor integrado.

Paso Accion
1 N\%\ PRECAUCION: Si cree que tiene glucosa
T g baja (hipoglucemia) o si no es consciente de
S su hipoglucemia, realice una prueba en sus
dedos.

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

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



Paso

2

e
B/exe aonans

Por ej., fecha de
caducidad: 31 de
marzo de 2016

Accion

Compruebe la fecha de caducidad de la tira
reactiva.

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

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

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

Si los sonidos estan activados, el lector emite
una sefal sonora una vez para indicarle que ha
aplicado suficiente sangre.

Nota: Consulte las instrucciones de uso
de las tiras reactivas para obtener las
instrucciones de una nueva aplicacion.
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Paso Accion

Verd una mariposa en la pantalla mientras espera
su resultado. Si los sonidos estan activados, el
lector emite una sefal sonora una vez cuando su
resultado esta listo.

6 Después de revisar su resultado, retire la tira reactiva usada y
eliminela de acuerdo con los reglamentos locales.

IMPORTANTE: Después de realizar una prueba de
glucosa en sangre, lavese las manos y limpie la zona
de prueba con aguay jabén, y séquelas a conciencia.

Sus resultados de glucosa en sangre

Los resultados de glucosa en sangre estan
marcados en la pantalla de resultados y en el
Libro de registro con el simbolo §.

Nota: Pongase en contacto con su profesional
sanitario si tiene sintomas que no coincidan con
los resultados de su prueba.




Pantalla

Qué hacer

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

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

Si su glucosa es superior a 240 mg/dL o inferior a
70 mg/dL, verd un mensaje en la pantalla. Puede
tocar el botdn de mensajes para obtener mas
informacion y establecer un recordatorio para
comprobar su glucosa.
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Después de obtener su resultado de glucosa en sangre, puede agregar
notas tocando el simbolo /7 . Si no quiere agregar una nota, pulse el
botén Inicio para ir a la pantalla de Inicio o mantenga pulsado el botén
Inicio para apagar el lector.

Prueba de cuerpos cetonicos en sangre

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

cuando:

* Esté enfermo
* Su glucosa sea superior a 240 mg/dL
* Usted y su profesional sanitario deciden que debe hacerlo

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

Paso Accion
1 Lavese las manos con agua jabonosa caliente
&\\\%(\; para asegurar unos resultados exactos. Séquese
L a fondo las manos. Para calentar la zona, aplique

un algoddn seco caliente o frote enérgicamente
durante unos segundos.

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



Paso

2

Accion
Compruebe la fecha de caducidad de la tira
reactiva.
Por ej.,, fecha de
caducidad: 31 de
marzo de 2016
< Abra el paquete de aluminio de la tira reactiva

“22  (rasgue por la muesca y tire hacia abajo) para
*.  extraer la tira reactiva. Utilice la tira reactiva
ﬁmﬂ} inmediatamente después de sacarla del paquete
de aluminio.

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

Inserte la tira reactiva con las tres lineas negras
de la punta mirando hacia arriba. Empuije la tira
hasta que se detenga.
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Paso Accion

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

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

Prueba de
<. ceténicos

Nota: Consulte las instrucciones de uso de la
tira reactiva para obtener las instrucciones de
una nueva aplicacién.

Verd una mariposa en la pantalla mientras espera
su resultado. Si los sonidos estan activados, el
lector emite una sefal sonora una vez cuando su
resultado esta listo.

6 Después de revisar su resultado, retire la tira reactiva usada 'y
eliminela de acuerdo con los reglamentos locales.

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



22:23

= Sus resultados de cuerpos ceténicos en sangre

Los resultados de cuerpos ceténicos se marcan en

0 4 ¢ | lapantalla de resultados y en el Libro de registro
s " conlapalabra C. cetén.

Prueba de
c. ceténicos

Notas:

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

* Los cuerpos cetdnicos en sangre podrian ser mas altos si esta
enfermo, estd en ayunas, ha hecho ejercicio fisico intenso o si
los niveles de glucosa no estan controlados.

* Si su resultado de cuerpos cetdnicos en sangre sigue siendo
alto o supera los 1,5 mmol/L, pédngase en contacto con su
profesional sanitario inmediatamente.
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Pantalla Qué hacer

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

Si aparece Hl en el lector, su resultado de cuerpos

cetdnicos es superior a 8 mmol/L. Puede tocar el

boton de mensajes para obtener mas informacion.

Repita la prueba de cuerpos ceténicos con

Prucba de una nueva tira reactiva. Si obtiene un segundo
resultado HI, pédngase en contacto con su

profesional sanitario inmediatamente.




Prueba con solucion de control

Deberia realizarse una prueba con solucién de control cuando no esté
seguro de sus resultados de las tiras reactivas y quiera confirmar que su
lector y las tiras reactivas estan funcionando correctamente. Puede hacer
una prueba con solucién de control con una tira reactiva de glucosa o de
cuerpos cetdnicos en sangre.

IMPORTANTE:

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

NO utilice la solucién de control una vez pasada la fecha caducidad.
Deseche la soluciéon de control 3 meses después de abrirla.

El rango de la solucién de control es un rango objetivo solo para la
solucién de control, no para sus resultados de glucosa o cuerpos
cetdnicos en sangre.

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

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

Compruebe que el nimero de LOTE impreso en el paquete de
aluminio de la tira de prueba y el nimero indicado en las instrucciones
de uso coincidan.

Vuelva a colocar bien el tapén en el frasco inmediatamente después
de su uso.

* NO afada agua ni ningun otro liquido a la solucién de control.
Péngase en contacto con el Servicio al cliente para obtener
informacién sobre cémo obtener solucién de control.
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Paso Accion

1 Brion 1, %;5‘, En la pantalla de Inicio, toque el

simbolo ¢3¢ de configuracién. Toque Prueba con
sol. de control para hacer una prueba de este
tipo.

Comprobar  Revisar
glucosa  historial

4

Configuracién

Sonidos

Rango objetivo

Prueba con sol.
de control

vV o

2 g Compruebe la fecha de caducidad de la tira
reactiva.

Por ej., fecha de
caducidad: 31 de
marzo de 2016

? Abra el paquete de aluminio de la tira reactiva
*  (rasgue por la muescay tire hacia abajo) para

/DW extraer la tira reactiva.




Paso Accion

4 Inserte la tira reactiva con las tres lineas negras
8.9/ delapunta mirando hacia arriba. Empuje la tira
> hasta que se detenga.
5 aplicar solucion Agite el frasco de solucién de control para
|

de control

mezclar la soluciéon. Aplique una gota de la
soluciéon de control a la zona blanca en la punta
de la tira reactiva.

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

Vera una mariposa en la pantalla mientras espera
su resultado. Si los sonidos estan activados, el
lector emite una senal sonora una vez cuando el
resultado esta listo.




2n B Resultados de la solucién de control
Compare el resultado de solucién de control

1 00 Y| conel rango impreso en las instrucciones de
4| uso de las tiras reactivas. El resultado en su
pantalla debera estar en este rango.

pruebaconsol. | LOS resultados de la solucién de control
decontrol | ca marcan en la pantalla de resultados

—J yenellibrode registro con un
Prueba con solucion de control . bol
de glucosa en sangre simbolo v

T T — Nota: Repita la prueba con solucién de
control si los resultados estén fuera del

AN rango impreso en las instrucciones de
0'4 mmol uso de las tiras reactivas. Deje de usar el

medidor integrado si los resultados de la
prueba con sol. solucion de conFroI estan r«,epetldamente
4o e ool fuera del rango impreso. Péngase en

e ¢. cetonicos contacto con el Servicio al cliente.

Prueba con solucion de control
de cuerpos cetonicos
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Uso de la calculadora de insulina de accion rapida

Esta funcién opcional requiere entender cémo se utiliza la insulina.

El uso incorrecto o la comprension erronea de esta funcion y de la
dosis sugerida puede conducir a una pauta posoldgica de insulina
inadecuada. La calculadora sugiere Unicamente dosis de insulina de
accion rapida. La calculadora solo debe utilizarse con resultados de
glucosa en sangre (extraida mediante pinchazo de la punta del dedo)
del medidor integrado. La calculadora de insulina no puede utilizarse
con lecturas de glucosa del sensor.

Se requiere un cédigo de acceso para configurar o cambiar la
configuracion de la calculadora de insulina de accion rapida.
Este cédigo de acceso estd disponible Unicamente para su
profesional sanitario. Colabore con su profesional sanitario para
configurar o cambiar su calculadora.

Si no estd seguro de la dosis sugerida por la calculadora, puede ajustarla
basandose en las instrucciones de su profesional sanitario.
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PRECAUCION: La calculadora de insulina de accién répida no
puede tener en cuenta todos los factores que podrian influir
en su dosis de insulina. Estos incluyen datos introducidos
incorrectamente, fecha u hora establecidas incorrectamente,
insulina no registrada, comidas mas o menos copiosas,
enfermedad, ejercicio, etc. Es importante que revise su dosis
sugerida y que tenga en cuenta estos factores antes de
administrarse la insulina.

Si ha agregado una nota de insulina de accién rapida al resultado
de glucosa sin indicar cuanta insulina tom4, la calculadora no estara
disponible durante un maximo de 8 horas.

Paso Accion

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

2 Qe et o Introduzca la informacion de
Sammeeadn desce cualquier insulina de accién rapida
invodurc el vaor que haya olvidado registrar. Toque
e e siguiente.
o ) [ et
rapida no registrada?
2 15
minutos o menos
Notas:

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

* Sisuresultado de glucosa en sangre es inferior a 60 mg/dL, la
calculadora no estara disponible.

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

© pesayuno
@ Amuerzo
QO cena

(© Ninguna comida

Introducir
carbohidratos

A
S 20

gramos

Introducir {

raciones
20

=30g de carb.

Accion

Si su calculadora se programé con la
configuracion Sencilla, toque la comida
que planea comer en este momento. Toque
siguiente.

o

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



Paso

Accion

4 —> Revise su dosis sugerida. Si se necesita, toque los

Dosis sugerida |

~_v botones de flecha para ajustar su dosis sugerida

Ajuste si necesario q o .
para cualquier actividad planeada, una comida

A 412, mas o menos copiosa, enfermedad, etc. Toque

7 emoware) @l simbolo (7] para ver los detalles de lo que se

Para el desayuno
Para 143 mg/dL
Insulina activa
Cambio usuario

Total

v

Detalles de dosis m

9.
+2

incluye en su dosis sugerida.

Insulina para cubrir su comida

Insulina para corregir su nivel de
glucosa actual

-1

L Insulina que queda en su cuerpo

+2

12u

1/2

Un cambio que ha hecho a la dosis de
insulina sugerida

Su dosis total sugerida.
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Paso

5

Accion
Toque reg dosis para guardar en su Libro de registro y tomar

su dosis. Su dosis se guarda al Libro de registro solo si toca
reg dosis.

PRECAUCION: Es importante registrar todas sus dosis
de insulina de accion rapida para que su lector pueda
tener en cuenta su insulina activa cuando calcule

sus dosis sugeridas. No registrar todas sus dosis de
insulina de accion rapida puede resultar en una dosis
sugerida demasiado alta.

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



Si su profesional sanitario activo la funcion de
insulina activa, podria aparecer el simbolo g5 ensu
pantalla de Inicio. Muestra un célculo de la cantidad
cevenr de insulina de accién rapida que aun hay en su
gucesa - htona cuerpo y cuanto tiempo mas estara activa. Toque
o #|1  elsimbolo gg¢ para ver masinformacion sobre la
insulina de accion rapida que queda de sus dosis
registradas.

Porcentaje estimado de insulina activa que sigue en su cuerpo

R

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

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

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

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

Notas:
Deberd cargar el lector cuando la bateria esté
baja I para seguir usandolo.
Para cargar completamente la bateria, cargue el
lector durante 3 horas como minimo.
Utilice solo el cable USB y el adaptador de
alimentacién que se incluyen con el sistema.

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



Cambio de la configuracion del lector

Puede ir al menu Configuracién para cambiar muchas de las
configuraciones del lector, como la fecha y hora o los sonidos. El menu
Configuracién es también donde tiene que ir para realizar una prueba con
solucién de control o para comprobar el estado del sistema.

Paso Accion

1

= = g Parairal menu Configuracion, toque el simbolo
- de configuracién ¢3¢ en la pantalla de Inicio.

'y

Comprobar  Revisar
glucosa  historial

Configuracién

Rango objetivo
Prueba con sol.
de control

vV o

i
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Paso

Accion
Toque la configuracién que quiere cambiar:

Sonidos: Establezca los tonos y las vibraciones

Rango objetivo: Establezca el rango que se muestra en los
graficos de glucosa del lector

Prueba con solucién de control: Realice una prueba con
solucion de control

Fecha y hora: Cambie la fecha o la hora

Idioma: Cambie el idioma del lector (opcién solo disponible en
lectores con varios idiomas)

Estado del sistema: Compruebe la informacién y el
rendimiento del lector

* Ver informacién del sistema: el lector mostrara informacién
sobre su sistema incluido:

- Fecha y hora de finalizacién del sensor actual
- Nimero de serie y nimero de version del lector

- Numeros de serie de los ultimos sensores (un maximo
de tres)

- Version del sensor del ultimo sensor
- Numero de sensores que se han utilizado con el lector

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



Paso

2

(cont.)

Accion

* Ver registros de eventos: una lista de eventos registrados por
el lector que puede utilizar el Servicio al cliente para ayudar
a solucionar problemas de su sistema

* Realizar una prueba del lector: la prueba del lector realizara
diagndsticos internos y le permitird comprobar que la
pantalla muestra todos los pixeles, que los sonidos (incluidos
tonos y vibraciones) funcionan y que la pantalla tactil
responde cuando se toca

Configuracion de la calculadora: Revise la configuracion
programada actualmente (opcién solo disponible si su
profesional sanitario ha activado su calculadora de insulina)

Generalidades del lector: Revise las pantallas de
informacién mostradas durante la configuracion del lector

Opciones profesionales: Las establecen solamente los
profesionales sanitarios

Toque OK cuando haya terminado.
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Como vivir con su sistema FreeStyle Libre

Su Sistema Flash de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre puede
utilizarse durante una amplia variedad de actividades.

Actividad

Banos, duchasy
natacion

Sueio

67

Lo que necesita saber

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

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

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

Su sensor no deberia interferir con su suefo. Se
recomienda que escanee su sensor antes de irse
a dormir y cuando se despierte ya que el sensor
tiene capacidad para 8 horas de datos cada vez.
Si tiene recordatorios configurados para que se
activen mientras esta durmiendo, coloque el
lector cerca suyo.



Actividad

Viajes en avion

Lo que necesita saber

Llame a la linea aérea antes de la salida ya que las

reglas y los reglamentos podrian cambiar sin aviso.

Siga estas directrices al viajar:

Notifique al personal de seguridad de la
presencia del dispositivo cuando pase por
sistemas de seguridad.

No pase su sensor por el escaner ni encienda el
lector usando el botén Inicio durante el vuelo,
si estd prohibido por los reglamentos aéreos.
Puede insertar una tira para realizar una prueba
de glucosa o de cuerpos cetdénicos en sangre.

Nota: Si esta cambiando de zona horaria, puede
cambiar la configuracién de fecha y hora en el
lector tocando el simbolo de configuracion

en la pantalla de Inicio y luego Fecha y hora. El
cambio de la fecha y la hora afecta los graficos, las
estadisticas y las configuraciones programadas
por hora del dia. En su grafico de glucosa podria
aparecer el simbolo (® indicando que la hora del
lector se modificé. Podrian producirse intervalos
vacios en el gréfico o las lecturas de glucosa
podrian estar ocultas.
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Mantenimiento y eliminacion

Limpieza

Puede limpiar el lector usando un pafio humedecido con una mezcla de

1 parte de lejia para uso doméstico y 9 partes de agua. Limpie suavemente
con el pano el exterior del lector y deje que se seque al aire.

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

Mantenimiento

El Sistema Flash de monitorizacién de glucosa FreeStyle Libre no tiene
componentes a los que pueda darse servicio.

Eliminacion
Este producto debe eliminarse en conformidad con todos los reglamentos

locales vigentes sobre eliminacion de equipos electrénicos, baterias,
agujas y materiales potencialmente expuestos a liquidos corporales.

Péngase en contacto con el Servicio al cliente para obtener mas
informacion sobre la eliminacién adecuada de los componentes del
sistema.



Resolucion de problemas

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

El lector no se enciende

Problema Posible significado Qué hacer

El lector no La bateria del Cargue el lector.

se enciende lector esta

después de demasiado baja.

pulsar el botén

Inicio o de

insertar una tira

REEXEINER El lector estd fuera  Mueva el lector donde
de surango de haya una temperatura
temperatura de entre 10 °Cy 45 °C, y luego
funcionamiento. pruebe a encenderlo.

Si después de intentar estos pasos, el lector sigue sin encenderse, pdngase
en contacto con el Servicio al Cliente.
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Problemas en la zona de aplicacion del sensor

Problema

El sensor no
se adhiere a
su piel.

Irritacion
cutdnea en
la zona de
aplicacion.

71

Posible significado

La zona no esta libre
de suciedad, aceite,
pelo o sudor.

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

Puede que sea
sensible al material
adhesivo.

Qué hacer

1. Retire el sensor.

2. Considere afeitar o limpiar la
zona con agua y jaboén.

3. Siga las instrucciones de los
apartados Aplicacion e inicio
de su sensor.

Asegurese de que no haya nada
rozando la zona.

Si la irritacion esta en el lugar
donde el adhesivo toca la
piel, pédngase en contacto con
su profesional sanitario para
identificar la mejor solucion.



Problemas al iniciar su sensor o recibir lecturas del sensor

Pantalla

Iniciando
nuevo
sensor

Tiempo
agotado
escaneo

Sensor
agotado

Posible significado

El sensor no esta
listo para leer la
glucosa.

El lector no se sujeta
lo suficientemente
cerca del sensor.

El sensor ha llegado
al final de su vida
util.

Qué hacer

Espere hasta que el periodo
de puesta en marcha de

60 minutos del sensor haya
concluido.

Sujete el lector a menos de

4 cm (1,5 pulgadas) del sensor.
Acerque la pantalla del lector al
sensor.

Aplique e inicie un nuevo
sensor.
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Pantalla

Se encontré
un sensor
nuevo

Error de
escaneo

Error del
sensor

Posible significado

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

El lector no pudo
comunicarse con el
sensor.

El sistema no puede
proporcionar una
lectura de glucosa.

Qué hacer

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

Intente escanear otra vez.
Nota: Puede que necesite

alejarse de posibles fuentes de
interferencia electromagnética.

Escanee de nuevo en
10 minutos.



Pantalla

Lectura de
glucosa no
disponible

Sensor ya en
uso

Comprobar
sensor

Sustituir el
sensor

Posible significado

Su sensor esta
demasiado caliente
o demasiado frio.

El sensor fue iniciado
por otro lector.

La punta del sensor
puede que no esté
debajo de su piel.

El sistema ha
detectado un
problema con su
sensor.

Qué hacer

Muévase a un lugar donde la
temperatura sea adecuada

y vuelva a escanear en unos
minutos.

Un sensor solo puede ser
escaneado por el lector que lo
inicio. Escanee el sensor otra

vez con el lector que lo inicid. O,
aplicar e iniciar un nuevo sensor.

Intente iniciar el sensor de
nuevo. Si el lector muestra
“Comprobar sensor” otra

vez, el sensor no se aplicd
correctamente. Aplique e inicie
un NUEVO sensor.

Aplique e inicie un nuevo
Sensor.
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Mensajes de error de glucosa o de cuerpos cetéonicos

en sangre

Mensajes

de error

E-1

Posible
significado

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

Error del lector.

—_

Qué hacer

. Mueva el lector y las tiras reactivas a

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

. Espere hasta que el lector y las

tiras reactivas se ajusten a la nueva
temperatura.

. Repita la prueba usando una nueva tira

reactiva.

. Sivuelve a aparecer el error, péngase

en contacto con el Servicio al cliente.

. Apague el lector.
. Repita la prueba usando una nueva tira

reactiva.

. Si vuelve a aparecer el error, péngase

en contacto con el Servicio al cliente.



Mensajes
de error

E-3

Posible
significado

La gota de
sangre es
demasiado
pequena.

o
Procedimiento
de prueba
incorrecto.

o
Es posible

que exista un
problema con la
tira reactiva.

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

o
Es posible

que exista un
problema con la
tira reactiva.

1.

2.

Qué hacer

. Revise las instrucciones de la prueba.
. Repita la prueba usando una nueva tira

reactiva.

. Sivuelve a aparecer el error, pédngase

en contacto con el Servicio al cliente.

Repita la prueba usando una nueva
tira reactiva.

Si el error vuelve a aparecer, pdngase
en contacto con el profesional sanitario
inmediatamente.
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Mensajes
de error

E-5

E-6

Posible
significado

La sangre se
aplicéala
tira reactiva
demasiado
pronto.

La tira de
prueba

puede no ser
compatible con
el lector.

—_

Qué hacer

. Revise las instrucciones de la prueba.
2. Repita la prueba usando una nueva tira

reactiva.

. Sivuelve a aparecer el error, péngase

en contacto con el Servicio al cliente.

. Compruebe si esta utilizando la

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

. Repita la prueba con una tira reactiva

que se use con su lector.

. Sivuelve a aparecer el error, péngase

en contacto con el Servicio al cliente.



Mensajes Posible
de error significado

E_7 La tira reactiva
puede estar

danada, usada
o es posible que
ellectornola
reconozca.

E_g Error del lector.

—_

Qué hacer

. Compruebe si esta utilizando la

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

. Repita la prueba con una tira reactiva

que se use con su lector.

. Sivuelve a aparecer el error, pongase

en contacto con el Servicio al cliente.

. Apague el lector.
. Repita la prueba usando una nueva tira

reactiva.

. Si vuelve a aparecer el error, pongase

en contacto con el Servicio al cliente.
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Problemas al comprobar su glucosa o sus cuerpos
cetonicos en sangre

Problema

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

Posible significado

La tira reactiva no
se ha insertado
correctamente o del
todo en el puerto de
las tiras.

La bateria del lector
estd demasiado baja.

La tira reactiva esta
danada, usada o el
lector no la reconoce.

El lector esta fuera del
rango de temperatura
de funcionamiento.

El lector esta en el
modo de ahorro de
energia.

Qué hacer

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

2. Si el lector no inicia una
prueba, pdngase en contacto
con el Servicio al cliente.

Cargue el lector.

Inserte una nueva tira reactiva
FreeStyle Optium.

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

Pulse el botén Inicio e inserte una
tira de prueba.



Problema

La prueba
no se
inicia
después
de aplicar
la muestra
de sangre.

Posible significado

La muestra de
sangre es demasiado
pequena.

Muestra aplicada
después de apagarse
el lector.

Problema con
el lector o la tira
reactiva.

Qué hacer

. Consulte las instrucciones

de uso de las tiras reactivas
para ver cémo volverla a
aplicar.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Si la prueba no se inicia,

pdngase en contacto con el
Servicio al cliente.

. Revise las instrucciones de

la prueba.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Sila prueba no se inicia,

pongase en contacto con el
Servicio al cliente.

. Repita la prueba usando una

nueva tira reactiva.

. Si la prueba no se inicia,

pongase en contacto con el
Servicio al cliente.
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Realizar una prueba del lector

Estado del sistema (& Si cree que el lector no esta funcionando bien,
puede comprobarlo realizando una prueba del

lector. Toque el simbolo de configuracién {5 enla
pantalla de Inicio, seleccione Estado del sistema y

luego seleccione Prueba del lector.

Nota: La prueba del lector realizara diagndsticos
internos y le permitird comprobar que la pantalla,
los sonidos y la pantalla tactil funcionan bien.

Registro de eventos

Servicio al cliente
El Servicio al Cliente esta disponible para responder cualquier pregunta
que pueda tener sobre su Sistema Flash de monitorizacidn de glucosa

FreeStyle Libre. En la contraportada de este manual encontrara el nimero
de teléfono del Servicio al Cliente.



Opciones profesionales

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

En la pantalla de Inicio, toque el
simbolo de configuracién 3.
Desplacese hacia abajo usando

Estado del sistema

Tntroducir codigo
W para desbloguear
calculadora

(A [ 1] las flechas y toque Opciones
@ Pratenonales profesionales. Introduzca el codigo
Poteson de acceso.

Calculadora de insulina

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

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

En la pantalla Opciones profesionales,
seleccione Incremento de dosis. Luego elija
1 unidad o0 0,5 unidades. Toque hecho.

Incremento
e dosis.

© 1unid.
© o5 unid.
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Configuracion de la calculadora de insulina

La calculadora de insulina puede ayudar a sus pacientes a calcular sus
dosis de insulina de accion rapida basandose en la informacion del nivel
de glucosa en sangre obtenido mediante pinchazo en la punta del dedo
y en las comidas. En la pantalla Opciones profesionales, seleccione
Calculadora de insulina.

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

Complete la configuracion para almacenar las configuraciones de insulina
individuales de su paciente en el lector. La calculadora usard el resultado
de glucosa en sangre obtenido mediante pinchazo en la punta del dedo
y las configuraciones almacenadas para calcular una dosis de insulina
sugerida basandose en esta formula:

Correccion de Comida | Consumo de Insulina activa Dosis
g;‘:‘corsea e carbohidratos = (si esta presente) = total
. sugerida

(si se necesita)
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Puede configurar la calculadora de insulina usando las configuraciones
sencilla o avanzada. La configuracidn sencilla es para pacientes que
empiezan con una dosis fija de insulina de accién rapida para las
comidas. La configuracidn avanzada es para pacientes que cuentan los
carbohidratos (en gramos o raciones) para ajustar su dosis de insulina de
accién rapida para las comidas.

Debera completar todos los pasos de la configuracion, para que el
paciente pueda usar la calculadora de insulina. Cuando haya terminado de
configurar la calculadora de insulina, puede revisar la configuracién para
asegurarse de que es la correcta para su paciente. También puede revisar
la configuracion mas tarde. Toque el simbolo de configuracion 5 enla
pantalla de Inicio y luego seleccione Configuracion de la calculadora.

IMPORTANTE: Si |la hora del lector esta equivocada, esto
puede derivar en una dosis sugerida incorrecta.



Configuracion sencilla de la calculadora de insulina

Paso

1

Elegir opcién de
configuracion

Sencilla

Desayuno u
N7 unid. de insulina

(e | D
Objetivo de u

correccién

A A
70 - 130 %
vV

Accion

Elija la opcion Sencilla en la barra de
desplazamiento y toque siguiente.

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

Introduzca las dosis de insulina de accion rapida
en las comidas. Toque siguiente después de
cada entrada.

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

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

4 Factor de
correccion

i 1 uinsulina para

Notas:

Accion

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

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

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

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

Toque siguiente. Luego toque hecho para completar la
configuracion. Ahora puede revisar la configuracién de la
calculadora. Toque OK cuando haya terminado.
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Notas sobre la opcion sencilla:

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

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

Las dosis de insulina calculadas 0 a 2 horas después de una dosis
previamente registrada solamente incluirdn una dosis de comida. La
insulina activa no se restara de la dosis de comida o de carbohidratos, y
una dosis de correcciéon no se incluira ni siquiera si la glucosa en sangre
estd fuera del objetivo. Durante este periodo de tiempo, la dosis anterior
no ha alcanzado su accién méaximay las dosis de correccién adicionales,
conocidas como ‘acimulo de insulina; pueden producir hipoglucemia.

* En las dosis de insulina calculadas 2 a 4 horas después de una dosis
previamente registrada, la insulina activa se restara de la dosis sugerida.

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

88



89

Configuracion de la calculadora - opcidon sencilla

Esta pagina puede usarse para registrar la configuracion de la calculadora

deinsulina.
Dosis para Dosis para
el desayuno el almuerzo
unidades de unidades de
insulina insulina
0-50 0-50
Objetivo de correccion

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

Factor de correccion

Dosis para
la cena

unidades de
insulina

0-50

1 unidad de insulina para

mg/dL

1-99 (o Sin correccion)

p Estaeslainsulina

necesaria para cubrir la
comida.

Este es el rango
deseado de la glucosa
en sangre antes de la
comida.

Esta es la cantidad que
se calcula que bajara

la glucosa en sangre
tomando una unidad de
insulina.

Solo un profesional sanitario puede realizar cambios a estas

configuraciones.



Configuracion avanzada de la calculadora de insulina

Paso

1

Accion

Elegi opcion de Elija la opcién Avanzada en la barra de

configuracién . . .
desplazamiento y toque siguiente.

Para pacientes que cuentan

s | NOta: Necesita conocer las dosis de insulina
weeminiscn | @ |as comidas, el rango objetivo de glucosa,
el factor de correccidn y la duracién de

insulina de su paciente.

Introducir 3 Toque para seleccionar cdmo se introducira
alimentos por: . .z . .

la informacion de comidas/carbohidratos.
Toque siguiente.

(@) Gramos de carb.

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

Para Raciones, vaya al paso 4.

20
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Paso

0s de carb.

Opcional: Introduzca la Proporcion de carbohidratos
(1 unidad de insulina de accion rapida para
T

Accion

roporcenaecan@  Si elige introducir Gramos de carb. en el paso 2:

i 1 uinsulina

=2 | La dosis de insulina de accién rapida sugerida esta
0 basada en los gramos de carbohidratos.

cada gramos de carbohidratos). Toque

rmes®  siguiente cuando haya terminado.

mafana
Nota: Si quiere establecer diferentes

atras.

15
nodl
g

Proporcion de carb}

Manana
Mediodia 10:00 AM - 3:59 PM (10:00 - 15:59)
Tarde
Noche

proporciones de carbohidratos para
diferentes horas del dia, toque la opcidn
por hora del dia. Toque cada periodo de
tiempo para cambiar la proporcién de
carbohidratos. Toque OK después de cada
entrada para guardarla. Toque hecho.

Mafiana:
4.00210.00

Vaya al paso 5.

Los bloques de hora del dia no pueden ajustarse. Se
corresponden con las siguientes horas:

4:00 AM - 9:59 AM (04:00 - 09:59)

4:00 PM - 9:59 PM (16:00 - 21:59)
10:00 PM - 3:59 AM (22:00 - 03:59)



Paso

Definicién de
raciones

A 1 racién =
v 10.0

gramos de carb,

Proporcion de
raciones

ii Para 1 racion:
v s
unid. insulina

. [porhora
opcena

Proporcién de rac.
para 1 racién:

2uins
manana
3uins 3uins
noche | | mediodia

Proporcion de
atras raciones

i Para 1 racion:
\/ unid. insulina

Mafana:
4.00210.00

Accion

@ Sieligeintroducir Raciones en el paso 2:
La dosis de insulina de accidn rapida sugerida
se basa en las raciones.

Introduzca la Definicion de raciones

(10 a 15 gramos de carbohidratos) y toque
siguiente. Introduzca la Proporcion de
raciones (____unidades de insulina de
accion rapida por cada 1 racion). Toque
siguiente cuando haya terminado.

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

922



93

Paso

Accion

;2‘:.2:‘;‘;:‘55;:53? Seleccione como quiere que su paciente corrija su
glucosa. Toque siguiente.

(@) Aunsolo obietivo

O Aunrango

objetivo

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

Objetivo correccién
en mg/dL:

Nota: Si el objetivo de correccién
estd basado en la hora del dia, toque
la opcién por hora del dia. Toque
cada periodo de tiempo para cambiar
el objetivo de correccién para ese
periodo. Toque OK después de cada
entrada para guardarla. Toque hecho.

Objetivo de
correccién

Mafana
4.00210.00




Paso

Factor de
correccion

A ﬁsu\ma para
¥

Factor correccién
1 uinsulina para:

Factor de correccién

i 1 uinsulina para
1 me
\&V4 -

Mafana
4.00210.00

Accion

Introduzca el Factor de correccién (por ejemplo:
si 1 unidad de insulina baja la glucosa en sangre
50 mg/dL, entonces el factor correccion es 50).

Si la lectura de glucosa en sangre esta fuera del
objetivo de glucosa en sangre, la calculadora
usard el rango y el factor de correccion para
calcular una dosis de correccién. Toque
siguiente cuando haya terminado.

Notas:

* Si el factor de correccidn esta basado en la
hora del dia, toque la opcion por hora del dia.
Toque cada periodo de tiempo para cambiar
el factor de correccién para ese periodo. Toque
OK después de cada entrada para guardarla.
Toque hecho.

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

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

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

Toque siguiente.

IMPORTANTE: En general, la duracién de insulina
para la insulina de accién rapida abarcade 3a 5
horas, y puede variar de una persona a otra.' El lector
permite una duracion de insulina de 3 a 8 horas.

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

«Quiere que el
simbolo de insulina

activa se muestre en
la pantalla de Inicio?

@ s

O o

Accion

Seleccione si mostrar o no el simbolo de Insulina
activa 5 en la pantalla de Inicio.

Este simbolo muestra un cdlculo de la cantidad
de insulina de accion rapida que aun hay en

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

Toque siguiente. Luego toque hecho para
completar la configuracién. Ahora puede
revisar la configuracién de la calculadora.
Toque OK cuando haya terminado.
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Notas sobre la opcion avanzada:

* La calculadora estima la cantidad de insulina de accidn réapida que
aun hay en el cuerpo y cuanto tiempo mas estard activa. El célculo
de insulina activa se basa en la duracién de la insulina establecida,
la hora, y la cantidad de la ultima dosis de insulina de accién rapida
registrada.

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

Las dosis de insulina calculadas 0 a 2 horas después de una dosis
previamente registrada solamente incluirdn una dosis de comida. La
insulina activa no se restard de la dosis de comida o de carbohidratos,
y una dosis de correccién no se incluira ni siquiera si la glucosa en
sangre estd fuera del objetivo. Durante este periodo de tiempo,

la dosis anterior no ha alcanzado su accion maxima y las dosis de
correccién adicionales, conocidas como ‘acimulo de insulina; pueden
producir hipoglucemia.

En las dosis de insulina calculadas entre 2 horas y la duracién de
insulina establecida, se restard la insulina activa de la dosis sugerida
(por ejemplo, si la duracién de insulina se establece en 5 horas, la
insulina activa se restara de las dosis calculadas entre 2 y 5 horas).

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



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

Modelo curvilineo de insulina activa
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Adaptado de Mudaliar et al. Diabetes Care, Volume 22 (9), Sept 1999, pags. 1501-1506




Configuracion de la calculadora - opcién avanzada

Esta pagina puede usarse para registrar la configuracion de la calculadora

deinsulina.

Proporcion de
carbohidratos
1 unidad de insulina por

gramos de carbohidratos

o) 1-50
Definicion Proporcion de raciones
de raciones Para 1 racién tome
cgrrgg?érgios unidades de insulina
10-15 0.5-15
Objetivo de
correccién
(o]
mg/dL Rango de objetivo
70-180 de correccion

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

29

p Este es el numero de gramos de

carbohidratos que cubrird una
unidad de insulina de accién
rapida O el nimero de unidades
de insulina de accién rapida que
cubrird una racion. (Opcidén a
introducir por hora del dia.)

Este es el objetivo o rango
deseado de la glucosa en sangre
antes de las comidas. (Opcién a
introducir por hora del dia.)



Factor de correccion p Esta es la cantidad que se calcula

1 unidad de insulina para que bajara la glucosa en sangre
al tomar una unidad de insulina.
mg/dL (Opcidn a introducir por hora
1299 del dia.)
Duracién de insulina p Esta es la cantidad de tiempo
Lainsulina se mantiene que una dosis de insulina de
activa en el cuerpo durante accién rapida permanece activa
- en el cuerpo.
horas:minutos
38
¢Funcién de insulina
activa? Si No

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

1 A En la pantalla de Inicio, toque el simbolo
Ereo | de configuracién {5%. Desplacese hacia
: abajo usando las flechas y toque Opciones
profesionales. Introduzca el cédigo de

acceso. Toque Calculadora de insulina.

Configuracion de la
calculadora

2 comgrcaneeta | JOQUe Apagar la calculadora para apagar

calculadora . . .
la calculadora de insulina o Cambiar
configuracion de la calculadora para cambiar

dealubion J - |3 configuracion de la calculadora de insulina.

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

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

Especificaciones del sensor

Método de anilisis de glucosa
con sensor

Rango de lectura de glucosa
por el sensor

Tamaiio del sensor

Peso del sensor

Fuente de alimentacion del
sensor

Duracion del sensor

Sensor electroquimico
amperométrico

40 a 500 mg/dL

5 mm de alturay 35 mm de
didametro

5 gramos

Una bateria de 6xido de plata

14 dias como maximo
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Memoria del sensor

Temperatura de
funcionamiento

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

Humedad relativa de

funcionamiento y de
almacenamiento

Resistencia al agua del sensor

Altitud de funcionamiento y
de almacenamiento

8 horas (lecturas de glucosa
almacenadas cada 15 minutos)

10°Ca45°C

4°Ca30°C

10 % a 90 %, sin condensacion

IP27: puede resistir inmersién en
un metro (3 pies) de agua durante
un maximo 30 minutos

Desde -381 metros (-1.250 pies) a
3.048 metros (10.000 pies)



Especificaciones del lector

Rango de analisis de glucosa

20 a 500 mg/dL
en sangre
Ran’g(‘) de analisis de cuerpos 0,0 28,0 mmol/L
cetonicos en sangre
Tamaiio del lector 95 mm x 60 mm x 16 mm
Peso del lector 65 gramos
Fuente de alimentacién del Una bateria recargable de i6n de
lector litio

Duracion de la bateria del

lector 7 dias de uso tipico

Memoria del lector 90 dias de uso tipico

Teml.Jeratu.ra de 10°C a 45 °C
funcionamiento del lector
Temperatura de

almacenamiento del lector ~20°Gal60RC
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Humedad relativa de
funcionamiento y de
almacenamiento

Proteccion contra la humedad
del lector

Altitud de funcionamiento y
de almacenamiento

Tiempo limite de la pantalla
del lector

Radiofrecuencia

Puerto de datos

Requisitos minimos del
ordenador

Vida media de servicio

Adaptador de alimentacién

Cable USB

10 % a 90 %, sin condensacion

Mantener seco

Desde -381 metros (-1.250 pies) a
3.048 metros (10.000 pies)

60 segundos (120 segundos con
una tira reactiva insertada)

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

Micro USB

El sistema solo puede usarse con
ordenadores con calificacién
EN60950-1

3 afos de uso tipico

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

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



Especificaciones de la calculadora de insulina de

accion rapida

Parametro

Objetivo de correccion

Proporcion de carb.

Proporcion de raciones

Definicion de raciones

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

Factor de correccion

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

Unidad

mg/dL

1 unidad por
X gramos de
carbohidratos

Unidades de
insulina por racién

Gramos de
carbohidratos

Unidades de
insulina

1 unidad por X
mg/dL

Horas

Rango o valor

702180

1a50

05a15

10a15

0a50

1299

Sencilla: 4
Avanzada:3a 8
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Parametro

Incrementos de dosis

Dosis maxima de insulina

Unidad

Unidades de
insulina

Unidades de
insulina

Rango o valor

0501

50



[:Ii] %Z?rsuucli?c::\aess de uso E e ¢ EzEnaTEd
,ﬂ/ Limite de temperatura Nudmero de catalogo
Fabricante @ Numero de serie

Marca CE ‘T Mantener seco

Pieza aplicada de tipo BF A Precaucion

Cédigo de lote ((;D) Radiacién no ionizante
CODE

Codigo del sensor Ester'lhzad‘o o

mediante irradiacion
@ No reutilizar Limites de humedad
@ No utilizar si el envase esta dafiado
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Este producto no debe eliminarse en la basura doméstica.
Los residuos de productos eléctricos y electrénicos deben
eliminarse por separado segun la Directiva 2012/19/EC de la
Unidén Europea. Péngase en contacto con el fabricante para
obtener detalles.

=y
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Compatibilidad electromagnética

El Sistema exige precauciones especiales sobre compatibilidad electromagnética y debe instalarse y
ponerse en funcionamiento segtn la informacion de compatibilidad electromagnética indicada en
este manual.

Los equipos de comunicaciones de RF méviles y portétiles pueden afectar al Sistema.

El uso de accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados por Abbott Diabetes Care
puede dar como resultado unas mayores EMISIONES o una menor INMUNIDAD del Sistema.

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



Guia y declaracién del fabricante - emisiones
electromagnéticas
El Sistema estd indicado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a

continuacion. El cliente o el usuario del Sistema deberan garantizar que se utiliza en un entorno de
estas caracteristicas.

Prueba de . Entorno electromagnético -
. . Conformidad ,
emisiones guia
Emisiones de RF Grupo 1 El Sistema usa energia de RF solo para su
CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y es improbable que provoquen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF (lase B El Sistema es apropiado para su uso en todo tipo de
CISPR 11 establecimientos, incluidos los domésticos y aquellos
conectados directamente a la red publica de bajo voltaje
. que abastece a los edificios destinados a vivienda.
Emisiones de Clase A
armonicos
CEI61000-3-2
Emisiones de Conforme
fluctuaciones de
tension y «flicker»
CE161000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad
electromagnética

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

estas caracteristicas.

Prueba de
INMUNIDAD

Descarga
electrostatica
(ESD)
CE161000-4-2

Transitorios
eléctricos rapidos/
en rafagas

CEl 61000-4-4

111

Nivel de prueba
CE1 60601

+6kV por
contacto

+ 8KV por aire

+ 2 kV para
lineas de
alimentacién
eléctrica

+ 1kV para
lineas de entrada
y salida

Nivel de
conformidad

+ 6 kV por
contacto

+ 8KV por aire

+ 2 kV para
lineas de
alimentacion
eléctrica

+ 1kV para
lineas de entrada
y salida

Entorno electromagnético —
guia

Los suelos deben ser de madera,
cemento o baldosas de ceramica.
Silos suelos estan cubiertos con
un material sintético, la humedad
relativa debe ser por lo menos
del 30 %.

La calidad de la corriente
suministrada por la red

de distribucion de energia
eléctrica debe serlade un
entorno doméstico, comercial u
hospitalario tipico.



Prueba de
INMUNIDAD

Sobretension
CE161000-4-5

(aidas de tension,
interrupciones
cortasy
variaciones

de tension en
lineas de entrada
de suministro
eléctrico

(CEI61000-4-11

Nivel de prueba
CE1 60601

+1kV modo
diferencial

+2 kV modo
comun

<5% Ur

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

40% Ur

(60 % de caida
en U) durante
5 ciclos

70% Ur

(30 % de caida
en Ur) durante
25 ciclos

<5% Ur

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

Nivel de
conformidad

+1kV modo
diferencial

+2 kV modo
comun

<5% Ur

(>95 % de caida
en Ur) durante
0,5 ciclos
40%Ur

(60 % de caida
en U) durante
5 ciclos

709% Ur

(30 % de caida
en Ur) durante
25 ciclos
<5%Ur

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

Entorno electromagnético -
guia

La calidad de la corriente
suministrada por la red

de distribucion de energia
eléctrica debe ser la de un
entorno doméstico, comercial u
hospitalario tipico.

La calidad de la corriente
suministrada por la red

de distribucion de energia
eléctrica debe ser la de un
entorno doméstico, comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario
del Sistema necesita que este
continte funcionando de forma
ininterrumpida durante los cortes
en el suministro de energia, se
recomienda alimentar el Sistema
con una fuente de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de
INMUNIDAD CEl 60601 conformidad

Campo magnético 3 A/m 3A/m
de frecuencia

industrial

(50/60 Hz)

(El 61000-4-8

Entorno electromagnético —
guia

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

NOTA Ur es la tension de corriente alterna (de la red de distribucion de energia eléctrica) antes de la

aplicacion del nivel de prueba.



Prueba de
INMUNIDAD

RF conducida
CEI61000-4-6

Nivel de prueba
CE1 60601

3Vrms

150kHza
80 MHz

Nivel de
conformidad

3V/m

Entorno electromagnético —
guia

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

Distancia de separacion
recomendada

d=12yP
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de

INMUNIDAD CEl 60601 conformidad
RF radiada 3V/m 3V/m
CEI61000-4-3 80 MHza

2,5GHz

Entorno electromagnético —
guia

Distancia de separacion
recomendada

d=12vP

80 MHz a 800 MHz

d=23VyP

800 MHza 2,5 GHz

P es la potencia nominal méxima de salida del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del
transmisor d es la distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de transmisores de RF fijos, determinadas segdn un estudio
electromagnético del lugar, deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada rango de

frecuencias®

Pueden producirse interferencias en las proximidades de equipos marcados con el siguiente

simbolo: (((;D)

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

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

personas.



2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radiotelefonia
(celular/inaldmbrica) y radios méviles terrestres, radios de radioaficcionados, emisiones de
radiodifusion en AMy FM, y emisiones de television, no se pueden predecir tedricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético provocado por transmisores de RF fijos, se
debe considerar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el
lugar donde se va a usar el Sistema excede el nivel de conformidad de RF pertinente indicado més
arriba, el Sistema debera observarse para constatar su funcionamiento normal. Si se observa un
rendimiento anormal, puede que sean necesarias medidas adicionales, como reorientar o cambiar
de lugar el Sistema.

b En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a3V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los

equipos de comunicaciones de RF méviles y portatiles y
el Sistema

El Sistema estd indicado para utilizarse en un entorno electromagnético en el cual las perturbaciones
por emisiones de RF radiadas estén bajo control. El cliente o el usuario del Sistema pueden

contribuir a que no ocurran interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones de RF méviles y portatiles (transmisores) y el Sistema,

segin se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia méxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion segtin la frecuencia del transmisor
nominal m
:;:ii)g:‘ dae‘:e 150kHza 80 MHza 800 MHza
transmisor 80 MHz 800 MHz 2,5GHz
W d=12yP d=12yP  d=23VP

0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 38 3,8 73

100 12 12 23
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En el caso de transmisores cuya potencia nominal mdxima de salida no figura en la lista anterior,
la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse usando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de salida del
transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

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

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion a causa de estructuras, objetos y
personas.
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Por la presente, Abbott Diabetes Care Ltd. declara que el Sistema Flash
de monitorizaciéon de glucosa FreeStyle Libre cumple los requisitos
esenciales y otras provisiones relevantes de la directiva de R&TTE. Puede
solicitarse una copia de la declaracion original de conformidad a Abbott
Diabetes Care Ltd., Range Road, Witney, Oxon, OX29 0YL, R.U.

Licencia de fuente

©2013 Abbott

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

Abbott Laboratories S.A.
Abbott Diabetes Care
Costa Brava 13

28034 Madrid

Espafia

900300119

FreeStyle y las marcas relacionadas son marcas comerciales de Abbott Diabetes Care Inc.
en diversas jurisdicciones.
Todas las demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Patente: https://www.abbott.com/patents

C€

0086

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon

©2015 Abbott ART28687-204 Rev. A 08/15 0X29 0YL, UK
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