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Simbolos del lector

Simbolo

T+t AN

A
AV 4>

+

®
4

Qué significa
Sensor activo

Direccion de su glucosa. Consulte la seccion Verificacién
de su glucosa para obtener mas informacion

Precaucién

Ver la pantalla anterior o siguiente

Notas

Agregar mas informacion a las notas

Nota de alimentos

Nota acerca de la insulina de accién rapida
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Simbolo

N0 oHe O

o @@=

Qué significa

Se cambié la hora en el lector

Recordatorios

Prueba de glucosa o cetonas en sangre
Configuracién

Resultado de una prueba de solucién de control
Bateria baja

La bateria se esta cargando

El sensor estd demasiado frio

El sensor esta demasiado caliente
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Informacion importante de seguridad

Indicaciones de uso

El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre estd indicado para

medir el nivel de glucosa en el liquido intersticial de personas (a partir de los

4 afnos de edad) con diabetes mellitus. La indicacién para menores de edad

(entre 4y 17 anos) se restringe a aquellas personas supervisadas por una

persona que los cuide que tenga al menos 18 afos de edad. La persona a cargo

del cuidado es responsable de manejar o ayudar al menor de edad a manejar el

Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre y también de interpretar

o ayudar al menor de edad a interpretar las lecturas de FreeStyle Libre. Esta

disenado para reemplazar las pruebas de glucosa en sangre en el autocontrol

de la diabetes, salvo en las circunstancias que se enumeran a continuacion.

En las siguientes circunstancias, utilice un medidor de glucosa en sangre para

verificar las lecturas actuales de glucosa obtenidas con el sensor del sistema

Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre:

® Cuando los niveles de glucosa cambian rapidamente, los niveles de
glucosa intersticial medidos por el sensor e informados como actuales
pueden no reflejar los niveles de glucosa en sangre de manera exacta.
Cuando los niveles de glucosa bajan rdpidamente, las lecturas de
glucosa del sensor pueden ser mas altas que los niveles de glucosa
en sangre. Por el contrario, cuando los niveles de glucosa suben
rapidamente, las lecturas de glucosa del sensor pueden ser mas bajas
que los niveles de glucosa en sangre.

* Para confirmar la presencia de hipoglucemia o hipoglucemia inminente
segun el informe del sensor.

¢ Silos sintomas no coinciden con la lectura del Sistema Flash de
monitoreo de glucosa FreeStyle Libre. No ignore los sintomas que
podrian deberse a un nivel bajo o alto de glucosa en sangre.

ART33385-011_rev-A_manual.indd 3-4

Contraindicaciones

El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre debe retirarse
antes de realizar una imagen de resonancia magnética (RM).

ADVERTENCIA:

¢ El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre contiene
piezas pequeias que pueden ser peligrosas si se ingieren.

* En los momentos en que el nivel de glucosa cambia rdpidamente
(mds de 2 mg/dL por minuto), los niveles de glucosa en el liquido
intersticial que mide el sensor del Sistema Flash de monitoreo de
glucosa FreeStyle Libre podrian no reflejar con precision los niveles
de glucosa en sangre. En estas circunstancias, verifique la lectura de
glucosa del sensor por medio de una prueba de punciéon dactilar
usando un medidor de glucosa en sangre.

* Para confirmar la hipoglucemia o la hipoglucemia inminente seguin
lo que notifique el sensor del Sistema Flash de monitoreo de glucosa
FreeStyle Libre, efectie una prueba mediante puncién dactilar
usando un medidor de glucosa en sangre.

* Noignore los sintomas que podrian deberse a un nivel bajo o alto de
glucosa en sangre. Si tiene sintomas que no concuerdan con la lectura del
Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre o sospecha que su
lectura podria ser inexacta, verifique la lectura llevando a cabo una prueba
mediante puncién dactilar con un medidor de glucosa en sangre. Si esta
experimentando sintomas que no concuerdan con su lectura de glucosa,
consulte a su profesional de la salud.

11/416
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PRECAUCION:

* En raras ocasiones, podria haber una lectura inexacta de
glucosa en el sensor. Si piensa que su lectura de glucosa no
es correcta o no concuerda con la forma en que se siente,
realice una prueba de glucosa en sangre en el dedo para
confirmarla. Si el problema continta, quitese el sensor y
apliquese uno nuevo.

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

* El lector es para que lo use una sola persona. No debe usarse
en mas de una persona, ni siquiera en otros familiares,
debido al riesgo de propagar infecciones. Todas las partes del
lector se consideran de riesgo bioldgico y tienen el potencial
de transmitir enfermedades infecciosas, incluso después del
procedimiento de limpieza.

* Algunas personas pueden ser sensibles al adhesivo que
mantiene el sensor pegado a la piel. Si nota irritacién
significativa de la piel alrededor o debajo del sensor, quite el
sensor y deje de usar el sistema FreeStyle Libre. Comuniquese
con su profesional de la salud antes de continuar el uso del
sistema FreeStyle Libre.
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Informacion relacionada con el sistema

El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre esta disefiado
para usarse solo con las tiras FreeStyle Optium para pruebas de glucosa
y de cetonas en sangre y con la solucién de control MediSense.

Evite que entre polvo, suciedad, sangre, solucién de control, agua

o cualquier otra sustancia en el puerto de la tira de prueba o en el
puerto USB del lector.

Las diferencias fisiologicas entre el liquido intersticial y la sangre capilar
podrian producir diferencias en la lectura de glucosa. Se pueden
observar diferencias en la lectura de glucosa entre el liquido intersticial
y la sangre capilar durante los momentos de cambios rapidos de la
glucosa en sangre, como después de comer, de aplicar una dosis de
insulina o de hacer ejercicio.

La deshidratacién grave y la pérdida excesiva de agua pueden generar
resultados inexactos. Si cree que esta sufriendo de deshidratacion, llame
de inmediato a su profesional de la salud.

Sustancias interferentes: la lectura de glucosa del sensor podria
aumentar falsamente si se encuentra tomando acido ascérbico
mientras usa el sensor. Tomar acido salicilico podria producir una leve
disminucion en la lectura de glucosa del sensor. El nivel de inexactitud
depende de la cantidad de sustancia interferente activa que tenga en
el cuerpo.

Conserve el kit del sensor entre 4 °Cy 25 °C. Si bien no es necesario
conservar el kit del sensor en el refrigerador, puede hacerlo siempre
que el refrigerador se encuentre entre 4 °Cy 25 °C
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* Si tiene una cita con el médico que incluye el uso de radiacion
magnética o electromagnética fuerte, por ejemplo rayos X, RM Informacion general sobre el sistema

(resonancia magnética) o TAC (tomografia computarizada), quitese el El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre tiene dos partes
sensor que lleva puesto y apliquese uno nuevo después de la cita. El principales: un lector de mano y un sensor desechable que se lleva
efecto que estos tipos de procedimientos tienen en el funcionamiento puesto en el cuerpo. El lector se utiliza para escanear el sensor de manera
del sistema no ha sido evaluado. inaldmbrica y obtener la lectura de glucosa. El lector también tiene un

* El uso del Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre medidor incorporado de glucosa y cetonas en sangre que funciona con las
en mujeres embarazadas, personas que reciben dialisis o personas tiras de prueba para glucosa y cetonas en sangre FreeStyle Optium.

menores de 4 afos de edad no ha sido evaluado.

IMPORTANTE: Este manual del usuario
contiene informacion de seguridad acerca del
sistema. Lea toda la informacién del manual
del usuario, asi como las instrucciones de uso
de las tiras de prueba para glucosa y cetonas
en sangre FreeStyle Optium antes de usar su
sistema.

Su sistema viene con un kit del lector y un kit del sensor. Al abrir sus kits,
verifique que el contenido no esté dafiado y que incluyan todas las piezas
de la lista. Si alguna de las piezas falta o esta dafada, comuniquese con el
departamento de Atencién al cliente.
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Kit del lector

El kit del lector incluye:

* Lector FreeStyle Libre ¢ Adaptadorde  * Manual del usuario

* Cable USB alimentacion « Guia de consulta rapida
eléctrica

Pantalla tactil

Puerto USB

Se utiliza para cargar el
lector y conectarlo a
una computadora.

Boton de inicio

Enciende o apaga el
lectorylollevaala
pantalla inicial desde
cualquier otra pantalla.

Puerto de la tira de prueba

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

El lector se utiliza para obtener la lectura de glucosa del sensor. Puede
almacenar aproximadamente 90 dias de historial de lecturas de glucosa 'y
las notas que ingrese acerca de sus actividades, como aplicarse insulina,
comer alimentos o hacer ejercicio. Esta informacion puede ayudarle a
entender la forma en que estas actividades afectan su glucosa.

ART33385-011_rev-A_manual.indd 9-10

Kit del sensor

El kit del sensor incluye:

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

Envase del sensor Aplicador del sensor
Se utiliza con el aplicador del Para aplicarse el sensor en el cuerpo.
sensor para prepararlo para su uso.

El sensor mide y almacena las lecturas de glucosa mientras lo lleva puesto.
Inicialmente viene en dos partes: una parte es el envase del sensor y

la otra es el aplicador del sensor. Usted mismo prepara y se aplica el
sensor en la parte posterior del brazo siguiendo las
instrucciones. El sensor tiene una punta pequefay
flexible que se inserta apenas debajo de la piel. Puede
llevar puesto el sensor durante hasta 14 dias.

Sensor

Mide la glucosa mientras se encuentra en su
cuerpo (solo es visible después de aplicarlo).

11/4116 5:22 PM



La pantalla inicial del lector le proporciona acceso a la informacion acerca La pantalla de lectura de glucosa del sensor aparece después de usar el

de su glucosa y al sistema. Puede oprimir el botdn de inicio parairala lector para escanear su sensor. La lectura incluye su glucosa actual, una
pantalla inicial. flecha de tendencia de glucosa que indica hacia donde se dirige, y un

. grafico de sus lecturas de glucosa actual y almacenadas.
Pantalla inicial

Lectura de glucosa del sensor

Hora
Nivel de la bateria
La hrs)ra ac(‘icual Carga restante de la bateria. Mensaje
Z?Ir:ec?:rra aen Toque para obtener Agregar notas
’ 10:23pm = mas informacion. Toque para agregar notas

,—Fin en 14 dias L S \ alalectura de glucosa.
ucosa en
Estado del sensor Configuracion !\ descenso u
Informacion acerca de su , Toque para cambiar la N _| Flecha de tendencia
sensor actual. configuracion del lector. de glucosa
. © | 9 Glucosa actual

Direccién de su glucosa.

Verificar Revisar @:{15053 del
i i i ultimo escaneo.
Verificar glucosa glucosa historial Nota acerca de la
Toque para verificar la Revisar historial L—insulina de acciéon
glucosa de su sensor. L} Nota de rapida
Toque para revisar la alimentos
informacion acerca de Gréfico de glucosa

sus lecturas de glucosa -
Grafico de sus lecturas

Recordatorio en el pasado.
de glucosa actual
y almacenadas.

Toque para configurar
o cambiar los recordatorios.

11 12
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Software de FreeStyle Libre

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

USO INDICADO

El software de FreeStyle Libre esta disefiado para que las
personas y profesionales de la salud lo usen como auxiliar en

la revision, andlisis y evaluacion de informacion, como lecturas
de glucosa del sensor, resultados de pruebas de glucosa en
sangre, resultados de pruebas de cetonas en sangre y otros
datos cargados desde el Sistema Flash de monitoreo de glucosa
FreeStyle Libre en apoyo de un programa eficaz de control de la
diabetes.

El software de FreeStyle Libre no esta disefiado para el
diagnéstico o la deteccién de diabetes mellitus. Los usuarios
deben ser conscientes de que el software de FreeStyle Libre es
meramente una herramienta para el manejo de informacién

y que, por lo tanto, no esta disefiado para sustituir el respaldo
de un profesional de la salud. Las personas siempre deben
consultar a su profesional de la salud si tienen alguna pregunta
o duda acerca del control de la diabetes.

13
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I del lector

Antes de usar el sistema por primera vez, debe configurar el lector.

Paso

1

3 Fecha actual
A A
14
v v

Accion

Oprima el botén de inicio para encender el lector.

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

Nota: Utilice la yema del dedo. NO toque la
pantalla con la uAa ni con ningun otro objeto.

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

14
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Paso

4 m——

A A
12.m: 00

VoY

Rango deseado
de glucosa

A A
80 - 140 %
v oV

15

Accion

Configure la hora actual. Toque siguiente para
continuar.

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

Configure su rango deseado de glucosa.
Trabaje con su profesional de la salud para
determinar su rango deseado de glucosa. Toque
siguiente para continuar.

Nota: El rango deseado de glucosa se muestra
en los gréficos de glucosa del lector y se utiliza
para calcular el tiempo que se mantuvo dentro
de dicho rango.

ART33385-011_rev-A_manual.indd 15-16

Paso Accion

6 El lector muestra ahora informacién importante acerca de dos
temas fundamentales para ayudarle a utilizar el sistema:

* Informacioén acerca de la flecha de tendencia de glucosa
que se incluye en la pantalla de la lectura de glucosa.

* Coémo volver a la pantalla inicial desde cualquier otra
pantalla.

Cuando escanee el sensor, una
flecha indicard su tendencia de
glucosa reciente:

4 subiendo répidamel pientras ests usando el lector,
A sublendo presione el botén de inicio para

Volver a la pantalla inicial
=) Cambiando lentame

W Bajando
J Bajando répidame

Toque siguiente para avanzar
al siguiente tema. Al final de la
configuracion del lector, toque
listo para volver a la pantalla
inicial.

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

16
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17

Como uti

zar el sensor

PRECAUCIONES:

* El envasey el aplicador del sensor estdn empaquetados en

conjunto (separados del lector) y tienen el mismo coédigo
del sensor. Verifique que los codigos del
sensor coincidan antes de usar el envase

y el aplicador de su sensor. Los envases y A
los aplicadores del sensor que tengan el CODE XXX:
mismo cédigo deben usarse juntos; de

lo contrario, las lecturas de glucosa de su

sensor podrian ser incorrectas.

El ejercicio intenso podria hacer que su sensor se afloje
debido al sudor o al movimiento. Si su sensor se afloja, es
posible que no obtenga ninguna lectura o que la lectura
obtenida no sea confiable, y podria no reflejar la forma en
que se siente. Siga las instrucciones para seleccionar un
lugar de aplicacion adecuado.

ART33385-011_rev-A_manual.indd 17-18

Como aplicarse el sensor

Paso

1

Accion

Apliquese el sensor solo en la parte posterior
del brazo. Evite las areas con cicatrices, lunares,
estrias o bultos.

Seleccione una zona de la piel que por lo general
permanezca plana durante sus actividades
diarias normales (que no se doble ni se pliegue).
Seleccione un lugar que esté alejado por lo
menos 2,5 cm (1 pulgada) de los lugares de
inyeccion de insulina. Para evitar molestias o
irritacion de la piel, debe seleccionar un lugar
diferente del ultimo que utilizo.

Limpie el lugar de la aplicacién con una toallita
humedecida en alcohol y deje que se seque
antes de continuar. Esto ayuda a que el sensor
permanezca adherido al cuerpo.

Nota: El lugar DEBE estar limpio y seco; de lo
contrario, el sensor podria no adherirse al lugar.

18
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Paso Accion

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

PRECAUCION: NO lo utilice si el envase o el
aplicador del sensor parecen estar dafados o
haber sido abiertos. NO lo utilice después de
la fecha de vencimiento.

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

Extraiga el aplicador del sensor del envase.

19
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Paso Accion

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

PRECAUCION: El aplicador del sensor ahora
contiene una aguja. NO toque el interior del
aplicador del sensor ni lo coloque de nuevo
en el envase del sensor.

Coloque el aplicador del sensor sobre el lugar
preparado y empuje hacia abajo con firmeza para
aplicarse el sensor en el cuerpo.

PRECAUCION: NO presione hacia abajo el
aplicador del sensor hasta que esté colocado
encima del lugar preparado para evitar
resultados imprevistos o lesiones.

20
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Paso Accion Como iniciar el sensor
Retire suavemente el aplicador del sensor del Paso Accion
cuerpo. El sensor debe quedar colocado en la
piel.

Nota: La aplicacion del sensor puede causar
hematomas o sangrado. Si se presenta un ' r
sangrado que no se detiene, retire el sensor y
apliquese uno nuevo en un lugar diferente.

1 Oprima el botén de inicio para encender el lector.

Toque Iniciar nuevo sensor.

Facsupro Revisar
nstoral

Confirme que el sensor haya quedado asegurado

después de la aplicacion.

Coloque de nuevo el tapén en el aplicador del
sensor. Deseche el envase y el aplicador del
sensor siguiendo los reglamentos locales.

ART33385-011_rev-A_manual.indd 21-22

Sostenga el lector a menos de 4 cm (1,5 pulgadas)
del sensor para escanearlo. Esto iniciara su sensor.
Si los sonidos estan encendidos, el lector emite
un pitido cuando el sensor se activa con éxito.

El sensor se podra utilizar para revisar su glucosa
después de 60 minutos.

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

Paso Accion 3 El lector muestra su lectura de glucosa actual
1 Encienda el lector oprimiendo junto con su gréfico de glucosa y una flecha que
indica la direccién de la glucosa.

el botén de inicio o toque
Verificar glucosa en la
pantalla inicial.

Sostenga el lector a menos de 4 cm

(1,5 pulgadas) de su sensor para escanearlo.

Su sensor envia la lectura de glucosa por via
inaldmbrica al lector. Si los sonidos estan
encendidos, el lector emite un pitido cuando el
Sensor se escanea con éxito.

Nota: Si el sensor no se escanea con éxito en menos de

15 segundos, el lector muestra un aviso para escanearlo
de nuevo. Toque OK para volver a la pantalla inicial y toque
Verificar glucosa para escanear su sensor.

23 24
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La flecha de tendencia de glucosa indica la direccion de su glucosa.

Lecturas de glucosa del sensor
1 La glucosa esta subiendo rapidamente
(més de 2 mg/dL por minuto)

d .
escenso . Flecha de tendencia

gzg de glucosa
® :p\:dT

> Glucosa actual

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

0 (menos de 1T mg/dL por minuto)

250

Rango d d : 150,{\1../"}\3\

La glucosa esta bajando

Q La glucosa esta cambiando lentamente

deglucosa Sgpm ' epm ' 10am (entre 1y 2 mg/dL por minuto)
& La glucosa esta bajando rapidamente
Notas: (mds de 2 mg/dL por minuto)
* El grafico muestra las lecturas de glucosa de hasta 350 mg/dL.
Las lecturas de glucosa de mas de 350 mg/dL se muestran Nota: Es posible que la flecha de tendencia de glucosa no siempre
como 350 mg/dL. aparezca con su lectura.

* Podria aparecer el simbolo (B para indicar que se modificé la hora
del lector. Esto podria producir espacios vacios en el grafico o podria
ocultar las lecturas de glucosa.

25 26
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La siguiente tabla muestra los mensajes que podria ver con su lectura

Pantalla Qué hacer
de glucosa.

Si se prevé que su glucosa alcanzard mas de
240 mg/dL o menos de 70 mg/dL en menos
de 15 minutos, verd un mensaje en la pantalla.
Puede tocar el botén de mensaje para obtener
mas informacién y configurar un recordatorio
para verificar su glucosa.

Pantalla Qué hacer

Si aparece LO en el lector, su lectura esta por
debajo de 40 mg/dL. Si aparece Hl en el lector,
su lectura esta por encima de 500 mg/dL. Puede
tocar el boton de mensaje para obtener més
informacion. Verifique su glucosa en sangre en
el dedo con una tira de prueba. Si obtiene un
segundo resultado LO o HI, comuniquese de
inmediato con su profesional de la salud.

Nota: Si no estd seguro acerca de un mensaje o lectura, comuniquese
con su profesional de la salud antes de hacer cualquier cosa.

Si su glucosa estd por encima de 240 mg/dL o

por debajo de 70 mg/dL, verd un mensaje en

la pantalla. Puede tocar el botén de mensaje

para obtener mds informacion y configurar un

recordatorio para verificar su glucosa.

27 28
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Como agregar notas Paso Accién

Se pueden guardar notas con su lectura de glucosa. Puede agregar 3 Ao G Después d? arcey Ia.s cas!llas de
una nota en el momento de tomar su lectura de glucosa o antes de @ (F) notas de alimentos e insulina, aparece
que transcurran 15 minutos después de haberla obtenido. Puede e [ e=, €lsimbolo [#] ala derecha de las
.. . . . . . e . ngresar insulind (&
hacer un seguimiento de sus alimentos, insulina, ejercicio y cualquier ngd q aaccenrinea |, Notas. Puede tocarlo para agregarles
medicamento que tome. v informacidon mas especifica a sus notas.
P Acci6 Después toque OK.
aso ccion Lo .
* Notas de insulina: Ingrese el nimero
1 En la pantalla de Lectura de glucosa, agregue de unidades que se aplico.
notas tocando el simbolo 4’ en la esquina * Notas de alimentos: Ingrese los
superior derecha de la pantalla tactil. Si no desea gramos o lainformacion de las
- . L orciones.
agregar notas, puede oprimir el botén de inicio P )
para ir a la pantalla inicial, o mantenga oprimido Nota: Las notas sobre alimentos @ e insulina de accién rapida
el boton de inicio para apagar el lector. se muestran en los gréficos de glucosay en su libro de
registro como simbolos.
YAREN
4 s | @) 1 Toque OK para guardar sus notas.
2 Agregar notas Seleccione las casillas que estan al lado de las st e
. accién répida
notas que desee agregar. Toque la flecha hacia . &
accion répida . . accion
e abajo para ver otras opciones de notas. prlanc
& Himens

accién
prolongada

\ 2T

[ Alimentos

Puede revisar las notas en el libro de registro. Consulte la seccion Cémo

29 revisar su historial para obtener mas informacién. 30
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Como revisar su historial

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

Paso Accion

Oprima el botén de inicio para
encender el lector. Oprima de
nuevo el botén de inicio parairala
pantalla inicial.

Toque el icono de Revisar historial.

31
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Paso

Accion

Utilice las flechas para ver las opciones
disponibles.

Revisar historial

M Libro de registro

I>

|~ Grafico diario
Y& Patrones diarios

1t Glucosa promedio

v o

) Tiempo en el
rango deseado

Eventos de
glucosa baja

2 Uso del sensor

IMPORTANTE: Trabaje con su profesional de la salud

para entender su historial de glucosa.

32
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El libro de registro y el gréafico diario muestran informacion detallada,
mientras que otras opciones del historial muestran resimenes de
informacién a lo largo de varios dias.

Libro de registro

Tore g resiome Registra cada vez que escanea su sensor o efectta

Bt 1435

23 feb
Gram 982

una prueba de glucosa o cetonas en sangre.

Siingresé notas con una lectura de glucosa, el

§|’mbolo ./ aparece en esa,ﬁla. Para obtener mas

A=t informacion acerca de los simbolos, consulte la
seccién Simbolos del lector.

Toque la entrada para revisar la informacion
detallada, incluida cualquier nota que haya
ingresado. Puede agregar o editar (cambiar) las
notas de la entrada mas reciente en el libro de
registro, siempre y cuando se haya realizado

su lectura de glucosa dentro de los 15 minutos
anteriores y no haya utilizado el software de
FreeStyle Libre para crear informes.

33
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Grafico diario

Grafico diario
(mg/dL)

Miércoles

>

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

* El grafico muestra las lecturas de glucosa de
hasta 350 mg/dL. Las lecturas de glucosa de mas
de 350 mg/dL se muestran como 350 mg/dL.

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

Podria aparecer el simbolo (D para indicar
gue se modificé la hora del lector. Esto podria
producir espacios vacios en el grafico o podria
ocultar las lecturas de glucosa.

34
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Otras opciones del historial
Utilice las flechas para ver la informacion acerca de los ultimos 7, 14, 30

090 dias.

Glucosa promedio (s

promedio: 119 mgat

< Uttimos 7 dias

Glucosa promedio

Patrones diarios
(mg/dL)

50,
250
50,
50,

f Uitimos 7 dias

Patrones diarios

Informacién acerca del promedio de las lecturas
de glucosa del sensor. El promedio general de ese
periodo se muestra arriba del grafico. También se
muestra el promedio de cuatro periodos diferentes
de 6 horas durante el dia.

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

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

Nota: Los patrones diarios necesitan por lo
menos 5 dias de datos de glucosa.
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Tiempoenel |

rango deseado
N 34%

54%
Wi2%

Rango deseado
80-140 g/l

Por arriba)

Dentro|
del rangol

Por debajo|

< Ottimos 7 dias

Tiempo en el rango deseado

Eventos de
glucosa baja

Eventos totales: 10

< Ottimos 7 dias

Eventos de glucosa baja

Uso del sensor

Escaneos &
por dia

IDatos sensor

coptarados 100%

< Ottimos 7 dias

Uso del sensor

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

Informacién acerca del nimero de eventos de
glucosa baja que midié el sensor. Un evento de
glucosa baja se registra cuando la lectura de
glucosa del sensor estéd por debajo de 70 mg/dL
durante mas de 15 minutos. La cantidad total de
eventos se muestra encima del gréfico. El grafico
de barras muestra los eventos de glucosa baja
en cuatro diferentes periodos de 6 horas durante
el dia.

Informacién acerca de la frecuencia con la que
escanea su sensor. El lector notifica un promedio
de cudntas veces escanea su sensor cada dia y el
porcentaje de los posibles datos del sensor que el
lector registrd a partir de sus escaneos.

11/4116 5:22 PM
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Como retirar el sensor Como reemplazar el sensor

Su sensor dejara de funcionar automaticamente después de 14 dias de

Paso Accion s % ©
uso y tendra que reemplazarlo. También debera reemplazar su sensor
1 Desprenda el borde del adhesivo que mantiene si observa irritacion o molestias en el lugar de la aplicacién o si el lector
el sensor adherido a la piel. Despréndalo le notifica que hay algun problema con el sensor que esta utilizando
lentamente de la piel con un solo movimiento. actualmente. Al tomar medidas con prontitud podra evitar que los

problemas pequefos se conviertan en grandes.

Nota: Puede retirar cualquier residuo de
adhesivo que quede en la piel con agua tibia con
jabon o alcohol isopropilico.
PRECAUCION: Si la lectura de glucosa del Sistema Flash de
monitoreo de glucosa FreeStyle Libre parece NO coincidir con la
forma en que se siente, asegurese de que su sensor no se haya
2 Deseche el sensor usado siguiendo los reglamentos locales. aflojado. Si la punta del sensor se sali6 de la piel o si el sensor se
Consulte la seccion de Mantenimiento y eliminacion. esta aflojando, quiteselo y apliquese uno nuevo.
Cuando esté listo para aplicar un sensor nuevo, siga las
instrucciones de las secciones Cémo aplicarse el sensory Cémo
iniciar el sensor. Si se quito el ultimo sensor antes de usarlo
durante 14 dias, se le pedira que confirme si desea iniciar un
sensor nuevo cuando lo escanee por primera vez.

37 38
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Como utilizar recordatorios

Puede utilizar los recordatorios para que le ayuden a recordar cuando
debe verificar su glucosa o aplicarse insulina, o cuando necesite alguna

alarma general.

Paso
1 Ornentadss  BE
Verificar Revisar
glucosa historial
P
A
d

2 Configurar
recordatorio

Repetir | A diario

Accion

En la pantalla inicial, toque el simbolo L.

Toque para seleccionar qué tipo de recordatorio
desea configurar: verificar glucosa, aplicarse
insulina o alarma.

3 Toque para seleccionar la frecuencia con que se debe repetir el
recordatorio: una vez, a diario o contador.
Nota: Puede configurar los recordatorios para una hora
especifica (p. ej., 8:30 a.m.) o como un contador (p. €j., 3 horas a
partir del momento actual).

39
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Paso

Accion

4 Configure la hora del recordatorio usando las flechas de la
pantalla tactil. Toque guardar.

Recordatorios

agregar
nuevo

Recordatorio

&

8:30am
Alarma

repetir en
15 min

En la pantalla de recordatorios, puede encender
0 apagar los recordatorios seleccionando las
opciones si 0 no, respectivamente, y agregar

nuevos recordatorios.
Toque listo para volver a la pantalla inicial.

Cuando los recordatorios estan encendidos,

la

hora del siguiente recordatorio aparece al lado

del simbolo de recordatorio en la pantalla in
Por ejemplo, A\ &:30am

icial.

Su recordatorio se activa aunque el lector esté
apagado. Toque OK para descartar su recordatorio

o repetir en para que se active de nuevo en
15 minutos.

Nota: Los recordatorios no apareceran si el lector

estd conectado a una computadora.

40
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Como utilizar el medidor incorporado

. A . IMPORTANTE:
El lector tiene un medidor incorporado que puede usarse para verificar la .
glucosa y las cetonas en sangre, o para verificar el medidor y las tiras con ° UtI|I§e el |ef:tor dentro Fiel rango de temperatura de
solucién de control. funcionamiento de la tira de prueba, ya que los resultados

de glucosa y cetonas en sangre que obtenga fuera del rango

ADVERTENCIA: NO use el medidor incorporado mientras el podiianisermenosiprecizos:

lector esté conectado a una fuente de alimentacién o a una * Utilice solamente tiras de prueba FreeStyle Optium.

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

* Use cada tira de prueba una sola vez.

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

* No use tiras de prueba humedas, dobladas, rayadas o
dafadas.

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

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

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

a1 42
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Pruebas de glucosa en sangre Paso
Puede utilizar el medidor incorporado para verificar su glucosa en sangre,

sin importar si lleva puesto un sensor o no. Puede efectuar una prueba 2
de glucosa en sangre en la punta del dedo o en un lugar alternativo
aprobado. Asegurese de leer las instrucciones de uso de las tiras de
prueba antes de usar el medidor incorporado.
Paso Accion 3
1 PR : :
\\\\%\ PRECAUCION: Si piensa que tiene un nivel
: }) bajo de glucosa (hipoglucemia) o si sufre de
~— hipoglucemia asintomatica, hdgase la prueba
en los dedos. 4

Lavese las manos y el lugar de la prueba con

agua jabonosa tibia para obtener resultados

exactos. Séquese bien las manos y el lugar de 5
la prueba. Para calentar el lugar, aplique una

almohadilla seca tibia o frote vigorosamente

durante unos segundos.

Nota: Evite las dreas cerca de los huesos y con
mucho pelo. Si le sale un hematoma, considere
seleccionar otro lugar.

43
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3758

/exp 20103

P.ej.Fechade
caducidad: 31 de
marzo de 2016

P g

.
' 8

d” 5%

Aplicar sangre

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

Abra la envoltura de aluminio de la tira de
prueba por la muesca y rasgue hacia abajo para
extraer la tira de prueba. Use la tira de prueba
inmediatamente después de extraerla de su
envoltura de aluminio.

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

Utilice su dispositivo de puncién para obtener
una gota de sangre y apliquela en el drea blanca
del extremo de la tira de prueba.

Silos sonidos estan encendidos, el lector emite
un pitido una vez para avisarle que aplico
suficiente sangre.

Nota: Consulte las instrucciones de uso de las tiras

de prueba para saber como volver a aplicar la sangre.
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Paso Accion

Aparecerd una mariposa en la pantalla mientras
espera su resultado. Si los sonidos estan
encendidos, el lector emite un pitido una vez
cuando su resultado esta listo.

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

IMPORTANTE: Después de realizar una prueba de
glucosa en sangre, ldvese las manos y el lugar de la
prueba con agua y jabon y séqueselos bien.

1023pm ' Sus resultados de glucosa en sangre
Los resultados de glucosa en sangre se

[y marcan en la pantalla de resultados y en el
ms | libro de registro con el simbolo .
Nota: Comuniquese con su profesional de la

salud si tiene sintomas que no concuerden con
los resultados de su prueba.

a5
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Pantalla

Qué hacer

Si aparece LO en el lector, su resultado esta por
debajo de 20 mg/dL. Si aparece Hl en el lector,
su resultado est4 por encima de 500 mg/dL.
Puede tocar el botédn de mensaje para obtener
mas informacién. Verifique su glucosa en sangre
de nuevo con una tira de prueba. Si obtiene un
segundo resultado LO o HI, comuniquese de
inmediato con su profesional de la salud.

Si su glucosa esta por encima de 240 mg/dL o
por debajo de 70 mg/dL, verd un mensaje en
la pantalla. Puede tocar el botén de mensaje
para obtener mds informacion y configurar un
recordatorio para verificar su glucosa.
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Después de obtener el resultado de glucosa en sangre, puede agregar

Paso Accion
notas tocando el simbolo . Si no desea agregar una nota, oprima el
botén de inicio para ir a la pantalla inicial, o mantenga oprimido el botén 2 Verifique la fecha de caducidad de la tira de
de inicio para apagar el lector. prueba.
P.ej.Fechade
caducidad: 31 de
Prueba de cetonas en sangre marzo de 2016
Puede utilizar el medidor incorporado para verificar las cetonas en sangre
(B-hidroxibutirato). Es importante considerar hacer esto cuando:
® Esté enfermo. - -
« Su glucosa esté por encima de 240 mg/dL. 3 > «”, Abra la envoltura de aluminio de Ia.tlra dg
* Usted y su profesional de la salud decidan que debe hacerlo. . prueba por 2 IS 7 EEEL h.aC|a clecl(o i
ysup q ® % extraer la tira de prueba. Use la tira de prueba
Nota: Asegurese de leer las instrucciones de uso de las tiras de prueba w /EW inmediatamente después de extraerla de su
antes de efectuar una prueba de cetonas. envoltura de aluminio.
Paso Accién
1 \\ Lavese las manos con agua jabonosa tibia 4 Nota: Use solo tiras de prueba de cetonas en
- 3) para obtener resultados exactos. Seguese bien sangre. No coloque orina en la tira de prueba.
e las manos. Para calentar el lugar, aplique una ” | latirad b | li
almohadilla seca tibia o frote vigorosamente / nserte la tira de prueba con las tres lineas negras
durante unos segundos. .haC|a' arriba. Empuje la tira de prueba hacia el
interior hasta el tope.
Nota: Use solamente muestras de la punta del
dedo para las pruebas de cetonas en sangre.
47 48
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Paso Accion

5 aplicar sangre Utilice su dispositivo de puncién para obtener
una gota de sangre y apliquela en el area blanca
del extremo de la tira de prueba.

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

Nota: Consulte las instrucciones de uso de

las tiras de prueba para saber cdmo volver a
aplicar la sangre.

Aparecerd una mariposa en la pantalla mientras
espera su resultado. Si los sonidos estan
encendidos, el lector emite un pitido una vez
cuando su resultado esta listo.

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

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

49
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R Le) | Sus resultados de cetonas en sangre

Los resultados de cetonas en sangre se marcan en
0 4 b | la pantalla de resultados y en el libro de registro
’

™ con la palabra Cetonas.

Prueba de cetonas

Notas:

* Se espera que el nivel de cetonas en sangre sea mas bajo que
0,6 mmol/L.

¢ El nivel de cetonas en sangre puede ser mas alto si estd enfermo,
en ayunas, si realizo ejercicios fuertes o si los niveles de glucosa
estan fuera de control.

¢ Sisuresultado de cetonas en sangre permanece alto o se eleva
por encima de 1,5 mmol/L, comuniquese de inmediato con su
profesional de la salud.

50
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Pantalla

Prueba de cetonas

Prueba de cetonas

51

Qué hacer

Si su nivel de cetonas en sangre es alto, vera un
mensaje en la pantalla. Puede tocar el botén de
mensaje para obtener mas informacion.

Si aparece Hl en el lector, eso indica que el
resultado de sus cetonas esta por encima de

8 mmol/L. Puede tocar el boton de mensaje para
obtener mas informacion. Repita la prueba de
cetonas con una tira de prueba nueva. Si obtiene
un segundo resultado HI, comuniquese de
inmediato con su profesional de la salud.
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Pruebas con solucion de control

Es aconsejable que realice una prueba de la solucién de control cuando
no esté seguro acerca de los resultados de su tira de prueba y desee
confirmar que el medidor y las tiras de prueba funcionen correctamente.
Puede hacer una prueba de la solucién de control con una tira de prueba
para glucosa o para cetonas en sangre.

IMPORTANTE:

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

* NO use la solucion de control después de su fecha de caducidad.

Deseche la solucién de control 3 meses después de abrirla.

El rango de la solucién de control es un rango deseado Unicamente para

la solucién de control, no para su nivel de glucosa o cetonas en sangre.

Los resultados de las pruebas con solucion de control no reflejan sus

niveles de glucosa o cetonas en sangre.

Utilice solo solucion de control de glucosa y cetonas MediSense.

Verifique que el nimero de LOTE impreso en la envoltura de

aluminio de las tiras de prueba coincida con el de las instrucciones

de uso de las tiras de prueba.

Vuelva a colocar bien el tapdn en el frasco inmediatamente después

de usarlo.

* NO agregue agua ni ninguin otro liquido a la solucién de control.

* Comuniquese con el departamento de Atencidn al cliente para
informarse sobre cémo obtener solucién de control.

52
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Paso

Accion Paso
@T{%‘. En la pantalla inicial, toque el simbolo 4
“ -1 de configuracion 3. Toque Prueba con
@ solucion de control para hacer una prueba
tom o | con solucion de control.
A Configuracién
5

m
Rango deseado

Prueba con solucion

de

control
\Z 13

Verifique la fecha de caducidad de la tira de
prueba.

=
B/ exe aomans

P.ej.Fechade
caducidad: 31 de
marzo de 2016

N <47 Abralaenvoltura de aluminio de la tira de
ﬁj{i_* j:? prueba por la muesca y rasgue hacia abajo para

ik ﬁmfy extraer la tira de prueba.
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Aplicar solucién
de control

Accion

Inserte la tira de prueba con las tres lineas negras
hacia arriba. Empuije la tira de prueba hasta el
tope.

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

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

Aparecera una mariposa en la pantalla mientras
espera el resultado. Si los sonidos estan
encendidos, el lector emite un pitido una vez
cuando el resultado est4 listo.
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1023m £ Resultados de la solucion de control
Compare el resultado de la solucion de control
Y | conelrango impreso en las instrucciones de
1 00 m | uso de las tiras de prueba. El resultado que ve
en su pantalla debe estar en este rango.

prueba con solucion | LOS resultados de la solucion de control se
decontrol|  marcan en la pantalla de resultados y en el
libro de registro con un simbolo §>

Prueba de la solucion
de control de glucosa

emme | Nota: Repita la prueba con la solucién de
control si los resultados estan fuera del rango
% | impreso en las instrucciones de uso de las

0 4 mmot | tiras de prueba. Deje de usar el medidor

r incorporado si los resultados de la solucion de
control siguen apareciendo repetidamente
Prueba con solucisn de | fuera del rango impreso. Comuniquese con el

control de cetonas y .
departamento de Atencion al cliente.

Prueba de la solucion
de control de cetonas

55
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Como cargar el lector

La bateria del lector completamente cargada deberia durar hasta 7 dias.
La duracién de la bateria puede variar dependiendo de su uso. Aparecera
un mensaje de bateria baja junto con su resultado cuando tenga
suficiente carga para aproximadamente un dia de uso.

Cargando

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

PRECAUCION: Asegurese de seleccionar
un lugar para cargar que permita que el
adaptador de alimentacion eléctrica se
pueda desconectar rapidamente.

Notas:

* Debe cargar el lector cuando la bateria esté
baja[@_ para poder seguir usandolo.

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

e Utilice solo el cable USBy el adaptador de
alimentacion eléctrica que se incluyen con el sistema.

® Cargue por completo el lector antes de guardarlo
durante mas de 3 meses.
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Como cambiar la configuracion del lector

Puede ir al menu Configuracién para cambiar muchas de las funciones del
lector, como la hora y fecha o los sonidos. El menu Configuracién también
es donde se realiza la prueba de la solucidn de control o se verifica el

estado del sistema.

Paso

1

57

- . . L .
525 = *, Para ir al menu Configuracion, toque el simbolo

Ofinentadias e
N

&

Verificar Revisar
glucosa  historial

L

Configuracién

Rango deseado
Prueba con solucién
de

control
\Z 13
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Accion

-7 de configuracién 3 en la pantalla inicial.

Toque la configuraciéon que desee cambiar:

Sonidos - Configure tonos y vibraciones
Rango deseado - Configure el rango que aparece en los
gréficos de glucosa del lector

Prueba con solucién de control - Efectiie una prueba con

solucién de control

Horay fecha - Cambie la hora o la fecha

Idioma - Cambie el idioma del lector (esta opcion solo esta

disponible en los lectores con multiples idiomas)

Estado del sistema - Verifique la informacion y funcionamiento

del lector

* \ea la informacién del sistema: El lector mostrara la siguiente

informacidén acerca de su sistema:
- Fecha y hora final del sensor actual
- Numero de serie y de versién del lector

- NUmeros de serie de los sensores mas recientes (hasta tres)

- Version del sensor mas reciente

- Cantidad de sensores que se han utilizado con el lector
- Cantidad de pruebas que se han efectuado usando las tiras

de prueba
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Paso Accion
2 * Vea los registros de eventos: Una lista de eventos registrados
(cont.) por el lector, que el departamento de Atencién al cliente

59

puede utilizar para ayudar a resolver problemas en su
sistema

Efectie una prueba del lector: La prueba del lector efectia
un diagnéstico interno y le permite verificar que la pantalla
esté mostrando todos los pixeles, que los sonidos (incluidos
los tonos y vibraciones) estén funcionando y que la pantalla
tactil esté respondiendo al tocarla

Conceptos basicos del lector — Revise las pantallas de
informacion que se muestran durante la configuracién

del lector

Incremento de dosis — Puede configurar el incremento de
las dosis de insulina a 1,0 0 0,5 unidades para su uso con las
notas de insulina

Toque OK cuando termine.
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Como vivir con su sistema FreeStyle Libre

Puede usar su Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre
durante una gran variedad de actividades.

Actividad

Banarse
en bafera,
ducharsey
nadar

Dormir

Informacion necesaria

El lector no es resistente al agua y NUNCA debe
sumergirse en agua ni en otros liquidos.

Su sensor es resistente al agua y puede utilizarlo
mientras se bafa en la bafiera, se ducha o
cuando nada.

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

el agua.

Su sensor no deberia interferir con su suefio. Se
recomienda que escanee su sensor antes de irse
a dormiry cuando se despierte, ya que retiene
8 horas de datos a la vez.

Si tiene recordatorios configurados para
activarse mientras duerme, coloque el lector
cerca de usted.
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Actividad Informacion necesaria

Viajesen avion  Verifique con la aerolinea antes de salir, ya que las
reglas y reglamentos podrian cambiar sin previo
aviso. Siga estas directrices cuando viaje:

- Notifiquele al personal de seguridad acerca del
dispositivo cuando pase por los sistemas de
seguridad.

+ No escanee su sensor ni encienda el lector
usando el botén de inicio mientras vuela, si los
reglamentos de vuelo restringen estas acciones.
Puede insertar una tira para efectuar una prueba
de glucosa o cetonas en sangre.

Nota: Si va a cambiar de zona horaria, puede
modificar la configuracién de la hora y la fecha en
el lector tocando el simbolo de configuracion ¢
en la pantalla inicial, y después Hora y fecha. Los
cambios en la hora y la fecha afectan los graficos,
las estadisticas y la configuracién programada por
hora del dia. Podria aparecer el simbolo (5 en

su gréfico de glucosa para indicar que modificé

la hora del lector. Esto podria producir espacios
vacios en el grafico o podria ocultar las lecturas
de glucosa.
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Mantenimiento y eliminacion

Limpieza

Puede limpiar el lector utilizando un pafio humedecido con una
mezcla de 1 parte de blanqueador doméstico en 9 partes de agua.
Limpie suavemente el exterior del lector y deje que se seque al aire.

PRECAUCION: NO sumetija el lector en agua ni en otros
liquidos. Evite que entre polvo, suciedad, sangre, solucién de
control, agua o cualquier otra sustancia en el puerto de la tira
de prueba o en el puerto USB.

Mantenimiento

El Sistema Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre no tiene piezas a
las que se les deba dar servicio.

Eliminacion
Este producto debe desecharse de conformidad con todos los reglamentos
locales correspondientes relacionados con la eliminacién de equipos

electroénicos, baterias, objetos filosos y materiales que posiblemente hayan
estado expuestos a liquidos corporales.

Comuniquese con el departamento de Atencion al cliente para obtener
informacion mas detallada acerca de la eliminacién correcta de los
componentes del sistema.
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Resolucion de problemas

Esta seccion presenta una lista de problemas u observaciones que
podria encontrar, sus posibles causas y las acciones recomendadas. Si
el lector experimenta un error, aparecera un mensaje en la pantalla con
instrucciones para resolverlo.

El lector no enciende

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

botén de inicio o
insertar una tira

de prueba.
El lector esta fuera Mueva el lector a un lugar
de surango de donde haya una temperatura
temperatura de entre 10°Cy 45 °C, y después
funcionamiento. trate de encenderlo.

Si el lector continua sin encender después de intentar estos pasos,
comuniquese con el departamento de Atencién al cliente.
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Problema

El sensor no
se adhiere a
la piel.

Irritacion
de la piel en
el lugar de
aplicacién
del sensor.

Posible significado

El lugar no estd libre
de suciedad, aceite,
pelo o sudor.

Costuras, ropa
apretada o accesorios
que causan friccion
en el lugar.

Podria ser sensible al
material adhesivo.

Problemas en el lugar de aplicacion del sensor

Qué hacer

1. Retire el sensor.

2. Considere afeitar o limpiar el
lugar con aguay jabdn.

3. Siga las instrucciones de las
secciones Como aplicarse el
sensory Cémo iniciar el sensor.

Asegurese de que nada ejerza
friccion en el lugar.

Si se presenta irritacion en el lugar
donde el adhesivo toca la piel,
comuniquese con su profesional
de la salud para identificar la
mejor solucién.
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Problemas para iniciar el sensor o recibir lecturas

del sensor
Pantalla

Nuevo sensor
iniciandose

Tiempo de
escaneo
agotado

Sensor
finalizado

65

Posible significado

El sensor no esta listo
para leer la glucosa.

El lector no esta
suficientemente cerca
del sensor.

La vida del sensor ha
terminado.

ART33385-011_rev-A_manual.indd 65-66

Qué hacer

Espere hasta que termine el
periodo inicial de 60 minutos
del sensor.

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

Apligue e inicie un sensor nuevo.

Pantalla

Nuevo sensor
detectado

Error de
escaneo

Error del
sensor

Posible significado

Escaned un sensor
nuevo antes de que
Su sensor anterior
finalizara.

El lector no pudo
comunicarse con el
sensor.

El sistema no puede
generar una lectura
de glucosa.

Qué hacer

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

Intente escanear de nuevo.

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

Escanee de nuevo en 10 minutos.
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Pantalla Posible significado Qué hacer Mensajes de error de glucosa o cetonas en sangre
Lectura de Su sensor esta Muévalo a un lugar donde la ST Posible significado Qué hacer
glucosa no demasiado calienteo  temperatura sea adecuada delemor
disponible demasiado frio. y escanee de nuevo en unos E 1 La temperatura esta 1. Lleve el lector y las tiras
minutos. = demasiado caliente de prueba a un lugar donde
o demasiado fria la temperatura se encuentre
para que el dentro del rango de
El sensorya El sensor se inici6 con  El sensor solo puede ser lector funcione funcionamiento de las tiras
estd en uso otro lector. escaneado por el lector que lo correctamente. de prueba (consulte las
inicié. Escanee de nuevo el sensor instrucciones de uso de las
con el lector que lo inicié. O bien, tiras de prueba para obtener
aplique e inicie un sensor nuevo. el rango correcto).
2. Espere a que el lector y las
tiras de prueba se adapten a
Comprobar La punta del sensor Trate de iniciar de nuevo su la nueva temperatura.
sensor podria no estarbajo  sensor. Si el lector muestra de 3. Repita la prueba con una tira
la piel. nuevo el mensaje “Comprobar de prueba nueva.
sensor’, eso significa que no lo 4 ﬁ;ﬂsgf’éggg;’fﬁ? ;f’tirgceer'
.aP|I.CO correctamente. Aplique e Atencion al cliente.
inicie un sensor nuevo.
E_z Error del lector. 1. Apague el lector.
Cambie el El sistema detecto Aplique e inicie un sensor nuevo. 2 el e [pielar st W i
de prueba nueva.
sensor un problema con su .
3. Si el error vuelve a aparecer,
SENsor.
llame al departamento de
Atencioén al cliente.
67 68
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Mensaje
de error

E-3

Posible significado

La gota de sangre es
demasiado pequena.

o

Procedimiento de
prueba incorrecto.

o

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

Es posible que el nivel
de glucosa en sangre
sea demasiado alto
para que el sistema

lo lea.

o

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

1. Revise las instrucciones para
realizar la prueba.

2. Repita la prueba con una tira

de prueba nueva.

3. Si el error vuelve a aparecer,

llame al departamento de
Atencion al cliente.

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

2. Si el error aparece de nuevo,

comuniquese de inmediato

con su profesional de la salud.

Mensaje
de error

La sangre se aplico
E'5 alatira de prueba
demasiado pronto.

Posible significado

La tira de prueba
E '6 quizas no sea

compatible con el
lector.

Qué hacer

. Revise las instrucciones para

realizar la prueba.

. Repita la prueba con una tira

de prueba nueva.

. Si el error vuelve a aparecer,

llame al departamento de
Atencion al cliente.

. Compruebe que esté usando

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

. Repita la prueba con una tira

de prueba para usar con su
lector.

. Si el error vuelve a aparecer,

llame al departamento de
Atencion al cliente.

11/4116 5:22 PM

70



Mensaje
de error

E-7

Posible significado

Es posible que la
tira de prueba esté
dafada o usada, o
que el lector no la
reconozca.

Error del lector.

E-9

71
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Qué hacer
Problema
. Compruebe que esté usando El lector
la tira de prueba correcta S
para el lector (consulte las I(® [
instrucciones de uso de las la prueba
tiras de prueba para verificar después
que su tira sea compatible deinsertar
con el lector). una tira de
. Repita la prueba con una tira prueba.

de prueba para usar con su
lector.

. Si el error vuelve a aparecer,

llame al departamento de
Atencion al cliente.

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

de prueba nueva.

. Si el error vuelve a aparecer,

llame al departamento de
Atencion al cliente.

Posible significado
La tira de prueba

no se introdujo
correctamente o

por completo en el
puerto para tiras.

La bateria del lector
estd demasiado baja.

La tira de prueba esta
danada o usada, o

el lector no puede
reconocerla.

El lector esta fuera
de surango de
temperatura de
funcionamiento.

El lector esta en
modo de ahorro de
energia.

Problemas al verificar su glucosa o cetonas en sangre

Qué hacer

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

2. Si el lector continda sin iniciar
la prueba, comuniquese con
el departamento de Atencion
al cliente.

Cargue el lector.

Inserte una nueva tira de prueba
FreeStyle Optium.

Mueva el lector a un lugar donde
haya una temperatura entre
10°Cy 45 °C,y después trate de
encenderlo.

Oprima el botén de inicio, y
después introduzca una tira de
prueba.
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Problema Posible significado
La prueba La muestra de
no se inicia sangre es demasiado
después de pequena.
que se aplica
la muestra de
sangre.

Aplicéd la muestra
después de que el
lector se apago.

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

73
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Qué hacer

. Consulte las instrucciones

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

. Repita la prueba con una tira

de prueba nueva.

. Sila prueba continua sin

iniciarse, comuniquese con
el departamento de Atencion
al cliente.

. Revise las instrucciones para

realizar la prueba.

. Repita la prueba con una tira

de prueba nueva.

. Sila prueba continda sin

iniciarse, comuniquese con
el departamento de Atencion
al cliente.

. Repita la prueba con una tira

de prueba nueva.

. Sila prueba continua sin

iniciarse, comuniquese con el
departamento de Atencién al
cliente.

Realizacion de una prueba del lector

estado aet svtema Si piensa que el lector no esta funcionando
correctamente, puede verificarlo efectuando una
sistema

Prueba del lector

Prueba del lector. Toque el simbolo de Opciones 5
en la pantalla inicial, seleccione Estado del sistema

y después seleccione Prueba del lector.

Nota: La prueba del lector efectia un diagndstico
interno y le permite verificar que la pantalla, los
sonidos y la pantalla tactil estén funcionando
correctamente.

Atencion al cliente

El departamento de Atencidn al cliente esta disponible para contestar
cualquier pregunta que tenga acerca de su Sistema Flash de monitoreo
de glucosa FreeStyle Libre. Consulte la contraportada de este manual para
obtener el numero telefénico de su departamento de Atencion al cliente.
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Especificaciones del sistema

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

Especificaciones del sensor

Método de ensayo de la
glucosa del sensor

Rango de lecturas de
glucosa del sensor

Tamarno del sensor

Peso del sensor

Fuente de alimentacion
del sensor
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Sensor electroquimico amperométrico

40 a 500 mg/dL

5 mm de alto y 35 mm de didmetro

5 gramos

Una bateria de éxido de plata

Vida del sensor

Memoria del sensor

Temperatura de
funcionamiento

Temperatura de
almacenamiento del
aplicador y del envase
del sensor

Humedad relativa
de funcionamiento y
almacenamiento

Resistencia al agua del
sensor

Altitud de funcionamiento
y almacenamiento

Hasta 14 dias

8 horas (las lecturas de la glucosa se
almacenan cada 15 minutos)

10°Ca45°C

4°Ca25°C

10 % a 90 % sin condensacion

IP27: puede soportar la inmersién en
1 m (3 pies) de agua durante un
maximo de 30 minutos

-381 metros (-1.250 pies) a 3.048 metros
(10.000 pies)
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Especificaciones del lector

Rango de ensayo de
glucosa en sangre

Rango de ensayo de
cetonas en sangre

Tamariio del lector

Peso del lector

Fuente de alimentacion

del lector

Vida de la bateria
del lector

Memoria del lector

Temperatura de

funcionamiento del lector

Temperatura de
almacenamiento

del lector

Humedad relativa
de funcionamiento y
almacenamiento

20a 500 mg/dL

0,0 a 8,0 mmol/L

95 mm x 60 mm x 16 mm

65 gramos

Una bateria recargable de iones de litio

7 dias de uso tipico

90 dias de uso tipico

10°Ca45°C

-20°Ca 60 °C

10 % a 90 % sin condensacién

Proteccion del lector
contra la humedad

Altitud de
funcionamientoy
almacenamiento

Tiempo agotado de la
pantalla del lector

Radiofrecuencia

Puerto de datos

Requisitos minimos
de la computadora

Vida util promedio

Adaptador de
alimentacion eléctrica

Cable USB

Manténgalo seco

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

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

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

Micro USB

El sistema solo debe usarse con
computadoras con clasificacion
EN60950-1

3 anos de uso tipico

Abbott Diabetes Care PRT25847
Temperatura de funcionamiento: 10 °C
a40°C

Abbott Diabetes Care PRT21373
Longitud: 94 cm (37 pulgadas)
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Simbolos de las etiquetas

(o)

> B E =5

CODE

|54 = @

79

Consulte las s ,
- : Numero de catdlogo
instrucciones de uso

Limite de temperatura Numero de serie

No lo use si el embalaje

Fabri e
abricante esta danado

Cédigo de lote Manténgalo seco

V) ® R

Radiacion no ionizante

D
=7

Pieza aplicada tipo BF

Cédigo del sensor Precaucién

- Esterilizado utilizando
No reutilizar -
radiaciéon

Fecha de vencimiento Limites de humedad

elp

-

Este producto no debe desecharse en el servicio municipal de
recoleccidon de desechos. Comuniquese con el fabricante para
obtener detalles.

‘ ART33385-011_rev-A_manual.indd 79-80

Compatibilidad electromagnética

- El sistema requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética, y es
necesario instalarlo y ponerlo en servicio de conformidad con la informacién electromagnética que
seincluye en este manual.

« El equipo portétil y mdvil de comunicaciones de radiofrecuencia puede afectar al sistema.

« El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados por Abbott Diabetes Care
podria producir un aumento en las EMISIONES o una disminucion en la INMUNIDAD del sistema.

« El sistema no debe utilizarse adyacente o apilado con otro equipo; si el uso adyacente o apilado
es necesario, tendrd que observar el sistema para verificar su funcionamiento normal en la
configuracion en la que se utilizard.

80
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Guia y declaracion del fabricante acerca de las
emisiones electromagnéticas

El sistema estd disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.

El cliente o el usuario del sistema debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Emisiones de radiofrecuencia
CISPR 11

Emisiones de radiofrecuencia
CISPR11

Emisiones armdnicas
IEC61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje y emisiones de
parpadeo
IEC61000-3-3
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Cumplimiento

Grupo 1

(lase B

Clase A

Cumple

Guia para el entorno
electromagnético

El sistema utiliza energia de
radiofrecuencia solo para sus
funciones internas. Por lo tanto,
sus emisiones de radiofrecuencia
son muy bajas y no es probable
Que causen ninguna interferencia
en equipos electrénicos cercanos.

El sistema es apropiado

para usarse en todos los
establecimientos, incluidos los
establecimientos domésticos

y los que estan conectados
directamente a la red piiblica
de suministro eléctrico de bajo
voltaje que suministra energia a
los edificios de uso doméstico.

Guia y declaracion del fabricante acerca de la
inmunidad electromagnética

El sistema estd disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.

El cliente o el usuario del sistema debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
INMUNIDAD

Descarga
electrostatica

IEC61000-4-2

Transitorios y
rafagas eléctricas
rapidas
IEC61000-4-4

Nivel de prueba
1IEC60601

+6kV para
contactos

+8KkVenelaire

+2kV para
las lineas de
alimentacion

+1kV paralas
lineas de entrada
ysalida

Nivel de
cumplimiento

+6kV para
contactos

+8kVenelaire

+2kV para
las lineas de
alimentacion

+1kV paralas
lineas de entrada
y salida

Guia para el entorno
electromagnético

Los pisos deben ser de madera,
concreto o loseta cerdmica. Si los pisos
estan cubiertos de material sintético,
la humedad relativa debe ser por lo
menos de 30 %.

La calidad de alimentacion eléctrica
debe ser la de un entorno doméstico,
comercial u hospitalario tipico.
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Prueba de Nivel de prueba
INMUNIDAD 1EC60601
Sobrevoltaje +1kV en modo
IEC61000-4-5 diferencial
+2kVen modo
comin

(aidas devoltaje, ~ <5% U
interrupciones (>95 % de caida
cortas y variaciones  en Ur) durante
de voltaje en las 0.5 ciclos
lineasdeentrada 499 Ur (60%
de alimentacién de caida en Ur)
eléctrica durante 5 ciclos
IEC61000-4-11 70% Ur(30%
de caida en Ur)
durante 25 ciclos
<5%Ur
(>95 % de caida
en U1) durante
5segundos
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Nivel de
cumplimiento

+1kV enmodo
diferencial

+2kV enmodo
comun

<S5%Ur

(>95 % de caida
en Ur1) durante
0.5 ciclos

40% Ur (60 %
de caida en U1)
durante 5 ciclos
70% Ut (30%
de caida en U1)
durante 25 ciclos
<5%Ur

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

Guia para el entorno
electromagnético

La calidad de alimentacion eléctrica
debe ser [a de un entorno doméstico,
comercial u hospitalario tipico.

La calidad de alimentacién eléctrica
debe ser [a de un entorno doméstico,
comercial u hospitalario tipico. Si

el usuario del sistema requiere un
funcionamiento continuo durante
las interrupciones de la alimentacién
principal, se recomienda alimentar
el sistema con una fuente de
alimentacion ininterrumpible o con
una bateria.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de
INMUNIDAD 1EC60601 cumplimiento
Campo magnético 3A/m 3A/m

de lafrecuencia
de alimentacion
(50/60 Hz)

IEC61000-4-8

Guia para el entorno
electromagnético

Los campos magnéticos de frecuencia
de energia deben tener los niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica
en un entorno doméstico, comercial u
hospitalario tipico.

NOTA Ures el voltaje de la red de alimentacion de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia para el entorno Prueba de Nivel de prueba Nivel de Guia para el entorno

INMUNIDAD 1EC60601 cumplimiento electromagnético INMUNIDAD 1EC60601 cumplimiento electromagnético
Radiofrecuencia 3Vrms 3Vrms No se debe utilizar equipo de Radiofrecuencia 3V/m 3V/m Distancia de separacion
conducida 150 kHz a 80 MHz comunicaciones portdtil movil de irradiada 80 MHza 2,5 GHz recomendada
IEC61000-4-6 radiofrecuencia mds cerca de ninguna IEC61000-4-3

parte del sistema, incluidos sus d=12yP
cables, que la distancia de separacién 80 MHz a 800 MHz
recomendada, calculada a partir de la

ecuacion aplicable a la frecuencia del d=23\ /P
ransmisor - 800 MHza 2,5 GHz
Distancia de separacion

recomendada

d=12yP

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

Lafuerza de los campos generados por los transmisores fijos de radiofrecuencia, seguin lo determinado por
lainspeccidn electromagnética del sitio,? debe ser menor que el nivel de cumplimiento de cada intervalo de
frecuencia.”

Puede ocurrir interferencia en las cercanias de equipos marcados con el siguiente simbolo: (((i)))
NOTA 1A 80 MHzy 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
85 86
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2 Enteoria, no es posible predecir con precision la fuerza del campo de los transmisores fijos como las
estaciones base de radioteléfonos (celulares e inaldmbricos), asi como las radios mdviles terrestres,
las radios de aficionados, la transmisién radial por AM y FM, y la transmision televisiva. Para evaluar
el entorno electromagnético generado por transmisores fijos de radiofrecuencia, deberd considerarse
la necesidad de realizar una inspeccion electromagnética. Sila fuerza medida del campo en el sitio
en que se usa el sistema sobrepasa el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia correspondiente
especificado arriba, deberd observar el sistema para verificar que funcione normalmente. Si observa un
funcionamiento anormal, quizas sea necesario tomar medidas adicionales como reorientar o reubicar el
sistema.

b En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la fuerza del campo debe ser menor que 3V/m.
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Distancia recomendada de separacion entre el equipo
de comunicacidon por radiofrecuencia portatil y movil, y
el sistema

El sistema estd disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones
irradiadas de radiofrecuencia estén controladas. El cliente o el usuario del sistema puede ayudar

a evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo de
comunicacién por radiofrecuencia portétil y movil (transmisores) y el sistema, seguin lo recomendado
a continuacion, de conformidad con la salida maxima de potencia del equipo de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
nominal m
:"afl’;':';e‘:e 150kHza80MHz  B0MHza800MHz 800 MHza2,5 GHz
transmisor d=12yP  d=12yP  d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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Para los transmisores cuya potencia nominal méxima de salida no se incluye arriba, la distancia d de
separacion recomendada en metros (m) se puede calcular usando la ecuacién correspondiente a la

frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima del transmisor en vatios (V) segun su fabricante.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién del intervalo de frecuencia més alto.

NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la absorcidn y el reflejo de estructuras, objetos y personas.
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Por medio del presente, Abbott Diabetes Care Ltd, declara que el Sistema Flash de
monitoreo de glucosa FreeStyle Libre cumple con los requisitos esenciales y otras
disposiciones pertinentes de la directiva R&TTE. Se puede obtener una copia de la
declaracién original de cumplimiento en Abbott Diabetes Care Ltd., Range Road,
Witney, Oxon, OX29 0YL, Reino Unido.

Licencia de la fuente

©2013 Abbott

Con licencia de Apache License, versién 2.0 (la “Licencia”); queda
prohibido el uso de este archivo excepto en cumplimiento con la licencia.
Puede obtener una copia de la licencia en: http://www.apache.org/
licenses/LICENSE-2.0

A menos que se requiera en las leyes correspondientes o que se acuerde
por escrito, el software bajo licencia se distribuye “COMO ESTA, SIN
GARANTIAS NI CONDICIONES DE NINGUN TIPO, ya sean expresas o
implicitas. Consulte la licencia para ver el lenguaje especifico que rige los
permisos y limitaciones de la misma.
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