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: |
VISTO el expediente NO  1-47-19519/13-1 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medicia Y,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma ABBOTT LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta libre en farrpacias del

Producto para autoevaluacién de denominado FREESTYLE OPTIUM NEG/

SISTEMA PARA MONITOREQO DE GLUCOSA Y CETONAS EN SANGRE, SIN VALOR

DIAGNOSTICO .

Que a fojas 310 consta el informe técnico producido por le Servicio de
Productos para Diagnédstico que establece que el producto retnen Iaés dondiciones
de aptitud requeridas para su autorizacién.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece|la Ley NP©

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674/99.
Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferiL!as por el
Decreto NC 1490/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de

2015,

G# Por ello;
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Secretaria de Politicas, Regulacion
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Ministeide Salud DISP0SICIGN No 1 5 _& .AJ

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta libre en farmacias del prodycto para

autoevaluacion denominado FREESTYLE OPTIUM NEQO/ SISTEMA PARA

MONITOREO DE GLUCOSA Y CETONAS EN SANGRE, SIN VALOR DIAGNOSTICO,

el que serd elaborado por ABBOTT DIABETES CARE LTD. Range roaij, Witney,
Oxfordshire, OX29 OYL. {REINO UNIDO) e importado terminado'i por la firma
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a expenderse !en envases
conteniendo: 1 GLUCOMETRO y que la composicidn se detalla a fO_‘]aS 2]'7.
ARTICULO 2°.- Aceéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
fojas 43 a 141, 247 a 255 y 261 a 263. Desglosandose 43 a 75, 247 a|249 y 261
debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la deg¢larada por
el efaborador impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39,- Extiéndase el Certificado correspondiente.
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reeﬁaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunsttarcias asi lo
determinen. “
ARTICULO 59.- Registrese, girese a 'la Direccién de Gestién dcai I‘nformacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

OJ/ interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
/‘1 2
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junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucci

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

EXPEDIENTE N© 1-47-19519/13-1
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PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES 1 7 FEB. 2016

NOMBRE

FreeStyle Optium Neo
Sistema de control de glucosa y cetona en sangre

CONTENIDO

1. Guia rapida de FreeStyle Optium Neo

2.  Simbolos del medidor

3. Inicio rapido: Como realizar la prueba de glucemia
4. Uso previsto

5. informacién general sobre el medidor

Encendido y apagado del medidor
Comprobacién de la pantalla del medidor en cada encendido
Configuracién del medidor
Como realizar la prueba de glucosa o cetona en sangre
Preparacién para la prueba
Realizaciéon de la prueba de glucosa o cetona en sangre
8. Interpretacién de los resultados y patrones de la prueba de glucemia
Resultados bajos de glucemia
Resultados altos de glucemia
. Interpretacién de los resultados de la prueba de cetona en sangre
10. Vista del registro
Visualizacidén de eventos en el registro
Visualizacion de promedios de glucemia

11. Soluciones de control de glucosa y cetona
12. Transferencia de datos del medidor a una computadora
13. Mensajes de error |
14. Cuidado del medidor |
Cambio de las pilas
Limpieza de! medidor
15. Solucién de problemas
16. Registro de las dosis de insulina
Configuracion para el registro de las dosis de insulina
Cémo usar el registro de las dosis de insulina
Como registrar dosis adicionales de insulina de accidn rapida
17. Especificaciones del medidor
18. Otros simbolos
19. Referencias

&
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1. Guia rapida de FreeStyle Optium Neo

Pantalla de visualizacién Registro
+ Muestra la pantalla de inicio
del medidor (mostrada aqui}

» Muestra los resultados de las

pruebas y otra informacion

Boton arriba

importante

Botdn de encendido
Puerto USB

; * Enciende y apaga el
* Inserte aqui un cable para ¥ apag

medidor y regresa a la

cargar los resultados de pruebas o
— pantalla de inicio

en una computadora (se
necesita el sistema de gestion de
datos)

Puerto para la tira

Botén abajo ¢ Inserte aquf una tira
reactiva

L Tira reactiva
Area objetivo - ‘ )
. . * inserte la tira reactiva en el
Apligue sangre o solucién de 1 .
. _— medidor
control en el drea objetiva
blanca del extremo de la tira
reactiva
f

Dr. Miguel A. Liguori
X Apadieracy
,:bottrLaboraiorres figentina S.A.
. Division Diagnosticy




Simbole

Significado

Simbolo

Significado

Registro

| fa

Dosis de insulina en el desayuno

Medidor listo para la aplicacion
de la muestra

182

Dosis de insulina en el almuerzo

Resultado de la solucidn de
control

Y¢

Dosis de insulina en la cena

Unidades de insulina

LA

Prueba en ayunas

accion prolongada

% Insulina KET Cetona
E‘x Dasis matutina de insulina de -+ "7 Pila baja

1

Dosis vespertina de insulina de
accion prolongada

Conectado a la computadora

Configuracidn de la dosis de
insulina

Modo de configuracién

CEE

o

Glucemia o patrdn bajo

Glucemia o patron alto

3. Inicio rapido: Chmo realizar la prueba de glucemia

1. Lavese y séquese las manos antes y después
de realizar la prueba.
Nota: Conirole la fecha de vencimiento de fa tira.

2. Simbolos del medidor o ,Fw_r-,-p,:.i)‘;ff"'

2. inserte la tira.

3. Haga una puncién y aplique la sangre.

4. Vea el resultado.
Para obtener mas informacién sobre como realizar
una prueba, consulte la seccion 7.

\
Bpr. Miguel A. Ligu
Apodaraan

Laboratories Argentir
Divisidn Diagriostico
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4. Uso previsto

El sistema de control de cetona y glucosa en sangre FreeStyle Optium Neo es
exclusivamente para uso externo {uso diagndstico in vitro) personal o para uso profesional
como complemento para el control de la diabetes.

Puede usarse para medir la glucosa presente en muestras de sangre recién extraida de los
dedos, el antebrazo, el brazo o ia base del pulgar. Puede usarse para medir ia cetona ([3-
hidroxibutirato) en muestras de sangre extraida Unicamente de los dedos.

El sistema también puede ser util para el control de la diabetes, ya que proporciona al
usuario recomendaciones sobre la dosis de insulina en funcién de los datos especificados
por el profesional sanitario.

IMPORTANTE:

+ Solo use tiras reactivas para control de glucemia FreeStyle Optium y tiras reactivas de B-
cetona FreeStyle Optium. El uso de ofras tiras puede arrojar resultados imprecisos.

« Consulte las instrucciones de uso de las tiras reactivas para obtener mas informacion
sobre los tipos de muestras.

 Lea las instrucciones de esta Guia de configuracion para el usuario. Si no sigue estas
instrucciones puede obtener resultados incorrectos. Practique el procedimiento de prueba
antes de usar el medidor.

» Siga las indicaciones del profesional sanitario para analizar los niveles de glucosa y cetona
en sangre.

« Tenga cuidado al usar estos elementos cerca de los nifios. Las piezas pequefias pueden
provocar asfixia.

r

Dr. Miguel A. Liguofi

‘ Apaderado
|}
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X
AR TECNICO
(e Ary, - OVISION DIAGNOSTICE




5. Informacion general sobre el medidor

Encendido y apagado del medidor
Para encender el medidor:

* Presione 4 0
* Inserte una tira
Para apagar el medidor:

* No opere el medidor durante 1 minuto

» Mantenga presionado ¥ qurante 3 segundos 0

Comprobacién de la pantalla del medidor en cada encendido

Pantalia del medidor apagado

AT

-Pantalla de prueba inicial

Cuando el medidor esta apagado, la pantalla
debe estar totalmente negra. Cada vez que
enciende el medidor, se muestra durante 1
segundo una pantalla de prueba inicial de
color blanco.

Si ve segmentos de color bfanco en la
pantalla negra del medidor apagado o
segmentos de color negro en la pantalla de
prueba blanca, es posible que haya algun
problema cen el medidor. Comuniquese con
Atencidn al cliente.

Nota: Sila carga de la pila del medidor es

baja, aparecera la imagen =*_ _ 1 enla
pantalla def medidor apagado y en la
pantalla de prueba inicial del medidor.

Pr. Miguet A, Liguori

Apotierado
. '

- ot Lahnratories Argenting S.A.
Bvision Diagnaostico
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8. Cohfiguracién del medidor
Para confirmar la configuracion de la fecha y la hora, siga estos pasos.
Configuracién de la hora

1. Comience cen el ’ 3. Configure el formato
medidor apagado (sin “E:‘}_f';u_ de hora (reloj de 12 horas
insertar una tira) P 0 24 horas)

« Presione ¥ para U * Presione ~ o —~ para
encender el medidor e g nam | cambiarlo
» Presione ¥ para
continuar

Nota: El medidor se
puede mostrar con un
formato de 12 horas (1:23
p. m.}) ode 24 horas
(13:23). Si prefiere el
formato de 12 horas,
tenga en cuenta que no
se indica "a. m.”. Si
establece un horario
después del mediodia, :
presione ~ hasta ver la
indicacion ‘p. m.”. i
2. Mantenga presionada .+ ,| 4. Configure la hora
la hora (11:50) en la . 21 1]« La hora parpadea.
pantalla durante Presione ~ o0 ~ para

J segundos hasta que et configurar la hora
la pantalla cambie. B rua * Presione & para
continuar

5. Configure los minutos
e . i« Los minutos parpadean.
7| Presione ~ 0 —~ para
configurar los minutos

» Presione ¥ para

¥
|
¢
1y
un

Preg

% S ud sz A

continuar
Configuracion de la fecha !
o 6. Configure el mes |
. AR _ _ !
e « El mes parpadea. Presione ™ o ™ para configurar el !
mes |
. day . . y . H
3] o * Presione para continuar |
(X113 N 1
N 7. Configure el dia ;
Bt « El dia parpadea. Presione ™~ o “™ para configurar el i
N dia , |
31-3 woath * Presione para continuar ;
i

Dr. Migue! A Liguori
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8. Configure el afio
« Presione ™ o =™~ para configurar el afio

P
-— LY -

I/
4 = W . ”
1N * Presione #® para guardar. La configuracion se ha
T completado

7. Como realizar la prueba de glucosa o cetona en sangre

IMPORTANTE: Preparacion para la prueba

+ Use cada tira reactiva solo una vez. 1. Seleccione el sitio de prueba.

- Lea las instrucciones de uso de la tira | Los sitios de puncion para la prueba de glucemia
reactiva antes de realizar la primera son los dedos, el antebrazo, el brazo ¢ la base del

prueba de glicosa o cetona en sangre. | pulgar. Para las pruebas de cetona, solo use
Alli se ofrece informacion importante y | sangre extraida del dedo.
datos sobre como almacenar y

manipular las tiras reactivas. Nota: No punce sobre lunares, venas, huesos o
» El medidor y los accesorios son para | tendones. Pueden producirse hematomas en el
uso exclusivo de una sola persona. sitio de prueba. Si se forman hematomas, evalte

- Consulte el folleto del dispositivo de fa posibilidad de usar otro sitio.
puncién para obtener informacion

defallada sobre el uso. No use muestras de sangre de sitios alternativos
« No aplique orina en la tira reactiva. en las siguientes situaciones:
- Si piensa que el nivel de glucemia es bajo o esta
Haga un control de cetona: cambiando rapidamente.
» Cuando esté enfermo. + Se le ha diagnosticado hipeglucemia
* Cuando la glucemia sea superior a asintomatica.
240 mg/dl. - + Los resultados obtenidos con sangre del sitio
+ Cuando usted y el profesional alternativo no coinciden con cémo se siente.
sanitario lo consideren necesario. « Hay menos de dos horas de distancia respecto
de las comidas, la dosis de insulina o una sesion
de egjercicie.

2. Lavese las manos y lave el sitio de prueba con
agua tibia y jabon.

+ Enjuague vy seque adecuadamente.

« No aplique locidn o crema en el sitio de prueba.

3. Controle la fecha de vencimiento de la tira.
No use las tiras reactivas después de la fecha de
vencimiento, ya que puede obtener resultados
imprecisos.

Br. Miguel A, Liguori
Apoderado

Alfsott Laboratories Argentina S.A.
Divigidn Diagnostico




Reahzacnon de la prueba de glucosa o cetona en sangre

Y 1. Abra el 3. Obtenga una 5. Vea el
i envase de muestra de sangre. resultado
" | aluminio de la Utilice e! dispositive La prueba
tira reactiva de puncion para Ejemplo finaliza
desde la ranura y abtener una muestra | de cuando
extraiga la tira | de sangre. resultado | aparece el
reactiva. (Si desea mas de resultado en
informacion, glucemia ta pantalla|del
consulte las medidor (se
instrucciones de uso muestran
del dispositivo de ejemplos).|El
puncién). resultado se
E almacena en
Jemplo la memoria.
i de
resultado Nota: Sive ef
de cetona . “
en sangre s:mbplo > el
medidor
puede sugerir
una nueva.
dosis de
insulina con
las comidas.
Omita esta
sugerencig si
no estéd a
punto de
comery
recibir su
dosis de
insufina con
las comidas.
L_':ﬂ 2. Inserte la tira S | 4, Aplique la 6. Mantenda
" reactiva en el N sangre en la tira presionadg ¥
4 medidor hasta reactiva. para apagar el
que haga tope. Acerque la gota de medidor.
Se encendera el sangre al area Deseche 14
medidor. blanca del extremo tira utilizadh
Notas: de la tira reactiva. sequn las
* No olvide La sangre es atraida instrucciones.

hacia la tira.
Mantenga la sangre
cerca de la tira
reactiva hasta que
vea 3 lineas cortas
en la pantalla del
medidor. Estas
iineas indican que i

comprobar que la
pantalla funcione
correctamente
cada vez que
encienda el
medidor. Sive
segmentos de
color blanco en la

Lr. Migue! A Liguori
Apoderado

it Laboratories Argentin
Division Diagnostico




pantalla negra del
medidor apagado
0 segmentos de
color negro en fa
pantalla de
prueba blanca, es
posible que haya
algun problema
con ef medidor.
(Consulte la
seccion 5,
informacién
general sobre ef
medidor, para
obtener mas
informacion).

« El medidor se
apaga después
de 3 minutos de
inactividad.

Quite y vuelva a
insertar la tira
reactiva sin usar
para reiniciar el
medidor.

El simbolo &
parpadea para
indicar que el
medidor esta listo
para la aplicacién
de una muestra
en ta tira reactiva.
Nota: Las letras
"KET" se
muestran en la
pantalla cuando
se inserta una tira
reactiva de
cetona color
parpura.

ha aplicado
suficiente sangre.

Nofas:

« Si esta realizando
una prueba de
glucemia, vera una
cuenta regresiva de
5 segundos. Siesta
realizando una
prueba de cetona en
sangre, vera una
cuenta regresiva de
10 segundos.

» No extraiga fa tira
del medidor durante
la cuenta regresiva.
« Sila cuenta
regresiva no
comienza, es
posible que no se
haya aplicado
suficiente sangre en
la tira reactiva.
Consulte las
instrucciones de uso
de la tira sobre la
reaplicacion de
muestras. Sila
cuenta regresiva
aun no cormienza,
extraiga la tira
usada y deséchela
segtin las
instrucciones.
Comience una
nueva prueba con
una tira sin usar.

1544 |
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8. Interpretacién de los resultados y patrones de la prueba de glucemia
El medidor muestra los resultados de glucemia en mg/dl. La unidad de medida viene
preconfigurada y no puede modificarse.
IMPORTANTE: El medidor muestra resultados de entre 20 y 500 mg/dl. Los resultados de,
glucemia altos o bajos pueden indicar una afeccion médica potencualmente grave.
Resultados bajos de glucemia

. Significado™ . { - Accion recomendada

Aparece cuando el resuitado | Siga las indicaciones del
_ l'esinferiora 70 mg/dl o al profesional sanitario para

.~ objetivo configurado enel .| tratar la glucemia baja.

: R | medidor por el profesional
Una flecha roja a " sanitario.

Ny - | Se registrd un patron de Siga las indicaciones del
=~ . glucosa baja. profesional sanitario para

. |: N ! Sise obtuvieron 2 resultados | tratar la glucemia baja.

bajos en el plazo de los
Ultimos 5 dias Y ambos
Una flecha roja parpadeante | resultados corresponden al

: mismo periodo de 3 horas, el
medidor mostrara el simbolo

" parpadeando.
| D Glucemia sumamente baja o | Repita la prueba con una tira
Aparece cuando el resultado | YN posible problema con la nueva. Si se muestra el
tira reactiva. resultado "LQO" (bajo),

es inferior a 20 mg/dl. comuniquese de inmediato

con el profesional sanitario.
Nota: Si ve los mensajes de error "E-3" 0 "E-4", consuite la seccién Mensajes de error de

esfa Guia de configuracion para el usuario.

IMPORTANTE: Comuniquese con el profesional sanitario si tiene sintomas que no i
coinciden con el resultado de la prueba, a pesar de haber seguido las instrucciones de esta
Guia de configuracién para el usuario.

’:

Dr. Miguei A. Liguori

Apo"‘c"huu

ot Laboiatores +gentina S,A.
Divisign Liagiostics '
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Resultados altos de glucemia

Sive. ..

Significado

Accidon recomendada

7 N\
Una flecha amarilla
parpadeante

Aparece cuando el resultado
es superior a 240 mg/dt o al
objetivo configurado en el
medidor por el profesional
sanitario.

Siga las indicaciones del
profesional sanitario para
tratar la glucemia alta.

Se reqistré un patrén de
glucosa alta.

Si se obtuvieron 3 resultados
altos en el plazo de los
ultimos de 5 dias Y todos
estos resultados
corresponden al mismo
pericdo de 3 horas, el
medidor mostrara el simbolo

parpadeando.

Siga las indicaciones del
profesional sanitario para
tratar la glucemia alta.

El nivel de glucemia es
mayor o igual a 240 mg/dl.

| Controle la cetona en sangre

si asi se le ha indicado como
parte de su programa de
control de la diabetes.

H

Aparece cuando el resultado

Glucemia sumamente alta o
un posible problema con la
tira reactiva.

Repita la prueba con una tira
nueva.
Si se muestra el resultado HI

es superior a 500 mg/dl. (alto), comuniquese de
inmediato con el profesional

sanitario.

9. Interpretacion de los resultados de |la prueha de cetona en sangre

El medidor muestra los resultados de cetona en mmol/l, desde 0 hasta 8 mmol/l. La unidad
de medida viene preconfigurada y no puede modificarse.

IMPORTANTE: Siga las indicaciones del profesional sanitario antes de hacer
modificaciones al programa de control de la diabetes.

Se espera que la cetona en sangre sea inferior a 0,6 mmol/I’. El aumento de la
concentracion de cetona en sangre puede deberse a enfermedades, ayuno, actividad fisica
intensa o falta de control de la glucemia'.

Repita la prueba de cetona en sangre con una tira reactiva nueva en las siguientes
situaciones:

« Se muestra "Hi" (zlto) en la pantalla

+ El resultado es inusuaimente alto

« Ei resultado despierta dudas

» El resultado de cetona en sangre es de 0 mmol/l, pero la glucemia es superior a 300 mg/d|

pa

. Miguel A. figuork

Apcderaco
whott Laharatories Argentina
Division Diagnostico
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Pantalla

Significado

Accidon recomendada

1,5 mmolfl.

El resultado esta entre 06 y .

Cetona en sangre elevada.
Es posible que haya una
afeccion que requiera
atencion médica.

Siga las indicaciones del
profesional sanitario.

El resultado es superior a

Puede correr riesgo de sufrir
cetoacidosis diabética
(CADY*®.

Comuniquese de inmediato
con el profesional sanitario.

1,5 mmol/l.
M

Aparece cuando el resultado
es superior a 8 mmol/l.

Nivel de cetona en sangre
muy elevado o un posible

problema con la tira reactiva.

Repita la prueba con una tira
nueva. Si se muestra el
resultado Hi (alto),
comuniguese de inmediato
con el profesional sanitario.

=

Dr. Miguet A
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10. Vista del registro -

El registro del medidor puede almacenar hasta 1000 eventos, por ejemplo, resultados de

glucosa y cetona en sangre o de solucion de control, dosis de insulina y otros datos del
medidor. '

Visualizacion de eventos en el registro

1. En la pantalla de inicio, presione g para ver 10s eventos del
registro. :

Ejemplos: , 2. Presione ~ para despfazarse y ver los eventos del registro.

135

gwi 1
REALE

Resultado de glucemia

aa u Unidades de

insulina

R
Dosis de insulina

L i

=R

3740

Resuitado en ayunas

CEL

Resultado de ia solucion
de control

Dr. Miguel A. Liguoy
Apcdaraun

Hoft Laborstonag Agenting S.A
Division Diag;.ué!ico o
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Visualizacion de promedios de glucemia ' v

1. En la pantalla de inicio, presione

Cantidad de
pruebas
promediadas

Presione - o —~ para
desplazarse y ver los
promedios de 7, 14 y

30 dias.

7
2. En el registro, presione — en cualguier momento para
ver el promedio de 7 dias. | T84 ]

[=-354]

[3£- 28y ]

+ Presione ~- para ver el promedio de 14 dias.
* Presione ~~ para ver el promedio de 30 dias.

+ Presione 7 para regresar a los eventos del registro.
Nofas:

* Los promedios no incluyen los resuitados de fa solucion de
control de glticosa.

» Si los resultados de la solucidn de control no se marcan
como tales pueden alterar el calculo de los promedios.

» == aparecen en la pantalla del medidor cuando no hay
evenltos o promedios disponibles para ver.

« Los resultados de pruebas de glucemia bajos ( LO) se
foman como 20 mg/di al calcular los promedios.

» Los resultados de pruebas de glucemia altos ( H 1 ) se
foman como 500 mg/d! al calcular los promedios.

2

Dr. Miguel A, L
Avodeann
Athott Laboratores £ e
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11. Scluciones de control de glucosa y cetona
"“ Realice una prueba con solucion de control cuando dude sobre los
resultados y desee confirmar que el medidor y las tiras reactivas

%Q funcionan correctamente.

LAl

_ot

IMPORTANTE:
+ Solo use soluciones de control de glucosa y cetona MediSense con el medidor.
+ Los resultados de la solucién de control deben encontrarse dentro del intervalo de solucion
de control indicado en las instrucciones de uso de las tiras reactivas.

+ Controle que el nimero de lote impreso en el envase de aluminio de la tira reactiva y en
las instrucciones de uso coincidan.

* No use la solucion de control después de la fecha de vencimiento. Deseche la solucion de
control 3 meses después de abrirla o en la fecha de vencimiento impresa en el frasco, lo
que ocurra primero (por ejemplo, si se abre el 15 de abril, debe desecharse el 15 de julio;
escriba esta fecha al costado del frasco).

« El intervalo para la solucion de control es un objetivo exclusivo para la sofucion de control,
no para los valores de glucemia.

« Vuelva cerrar correctamente el frasco inmediatamente después del uso.

IMPORTANTE: {continuacion)

« No agregue agua u otro liguido a la solucidn de control.

« Los resultados de la solucién de control no reflejan los valores de glucemia.

» Comuniquese con Atencion al cliente para obtener informacion sobre donde adquirir la
solucion de controt.

Reahzamon de una prueba con solucion de control

1. Abra el envase de aluminio de la tira reactiva desde la ranura y
extraiga la tira reactiva.

2. Inserte la tira reactiva hasta que se encienda el medidor.
Notas:

« No olvide comprobar que la pantalla funcione correctamente cada
vez que encienda el medidor. Si ve segmentos de color blanco en la
pantalla negra del medidor apagado o segmentos de color negro en la
pantalla de prueba blanca, es posible que haya algtn problema con el
medidor. (Consuite la seccién 5, Informacion general sobre el medidor,
para obtener mas irformacion).

« El medidor se apaga después de 3 minutos de inactividad.
Quite y vuelva a insertar la lira reactiva sin usar para reiniciar el
medidor.
El simbolo # parpadea para indicar que el medidor esta listo para la
aplicacion de una muestra en la tira reactiva.
Nota: Las letras "KET" se muestran en la pantalla cuando se inserta
una tira reactiva de cetona color ptirpura. \

or. Miguel A. Liguori
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la tira reactiva.

3. Mantenga presionada la flecha hacia abajo durante 3 segufos para
marcar la prueba como prueba con solucién de control. Aparece e

simbolo &, El medidor esta listo para aplicar la solucién de control en

IMPORTANTE: El resultado de la prueba se guarda en la memoria como resultado de una
prueba de sangre si no se lo marca como prueba de solucién de control. Esto puede alterar|

los premedios de glucemia.

4. Aplique la solucién de
control en la tira reactiva.
Agite el frasco de ta solucion de
control para mezclarla.

Aplique una gota de solucidn de
control en el sitio indicado del
area blanca del extremo de la
tira reactiva. La solucion de
control es atraida hacia la tira.

5. Mantenga la solucién de
control sobre la tira reactiva:
» Hasta que vea 3 lineas cortas
en la pantalla del medidor.
Estas lineas indican que la
solucion de control aplicada es
suficiente y que el medidor esta
leyendo la solucidn.

Notas:

« Si esta realizando una prueba
con una tira de glucemia, vera
una cuenta regresiva de

5 segundos. Si esta realizando
una prueba con una tira de
cetona en sangre, vera una
cuenta regresiva de

10 segundos.

» No extraiga la tira del medidor
durante la cuenta regresiva.

» S la cuenta regresiva no
comienza, extraiga y deseche la
tira reactiva usada, apague el
medidor y vuelva a intentar la
prueba con una tira nueva.

Ejemplo

6. Vea el resultado.
Cuando la prueba ha
finalizado (ver gjemplos), se
muestra el resultado en la
pantalla del medidor. Este
valor se almacena en la
memoria como resultado de
ta solucion de control.
Compare el resultado de la
solucién de control con el
intervalo indicade en las
instrucciones de uso de las
tiras reactiva para controt de
glucosa o cetona en sangre.
£l resultado debe
encontrarse dentro del
intervalo indicado.

Nota: Si se esta realizando
una prueba con solucion de
conltrol de cetona, se
muestran las letras "KET".

Resultados de solucién de
control fuera del intervalo:
» Repita la prueba silos
resultados de la solucion de
control se encuentran fuera |
del intervalo indicado en las
instrucciones de usoc de la
tira reactiva.

+» Deje de usar el medidoer si
los resultados de la sclucion
de control se encuentran
repetidamente fuera del
intervalo indicado en las
instrucciones de uso de la
tira reactiva. Comunigquese
con Atencion al cliente.
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12. Transferencia de datos del medidor a una computadora

Para transferir los datos del medidor a una computadora se necesita un sistema de gestién
de datos compatible y un cable micro USEB para conectar el puerto USB del medidor a la

computadora,

Si desea mas informacion, comuniquese con Atencion al cliente,

ADVERTENCIA: Para evitar choques eléctricos, nunca realice una prueba de glucemia
mientras el medidor esta conectado a la computadora.

13. Mensajes de error

Mensaje Significado

Accion recomendada

B

o demasiado baja para el
adecuado funcionamiente del
medidor.

La temperatura es demasiado alta

1. Cologue el medidor y las tiras reactivas én
un lugar donde la temperatura esté dentro del

intervalo de funcionamiento de las tiras
reactivas (consulte el intervaio de

temperatura apropiado en las instrucciones
de uso de la tira reactiva). !
2. Espere hasta que el medidor y las tiras
reactivas se adapten a la nueva temperatur
3. Repita la prueba con una tira nueva.
4. Si el error vuelve a aparecer, comunigue

SC

Error del medidor

con Atencion al cliente. |

1. Apague el medidor.

2. Repita la prueba con una tira nueva.
3. Si el error vuelve a aparecer, comunique
con Atencion al cliente.

se

Gota de sangre insuficiente
o procedimiento de prueba

1. Revise las instrucciones de realizacion d
la prueba.

=
=

incorrecto 2. Repita la prueba con una tira nueva.
o posible problema con la tira 3. Si el error vuelve a aparecer, comuniquese
reactiva con Atencion al cliente.

E .-.L{ Fosible problema con la tira 1. Repita la prueba con una tira nueva.
reactiva 2. Si el error vuelve a aparecer, comunigquese

con Atencién al cliente.

La sangre se aplicd demasiado
pronto en la tira reactiva.

1. Revise las instrucciones de realizacién de

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

3. Si el error vuelve a aparecer, comuniquese

con Atencidn al cliente.

Error del medidor

1. Compruebe que la tira reactiva que esta
usando sea adecuada para el medidor

{consulte las instrucciones de uso de fas tirg

reactivas para verificar la compatibilidad).
2. Repita la prueba con una tira reactiva
adecuada para el medidor.

3. Si el error vuelve a aparecer, comuniguese

7]
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con Atencidn al cliente. !

E - -} Sin codificacion o la tira reactiva 1. Compruebe que la tira reactiva que es‘tg,-;-"{‘\
puede estar dafiada o usada, o no | usando sea adecuada para el medidor ¢ N

ser reconocida por el medidor. (consulte las instrucciones de usc de las tirﬁs:; Lo

reactivas para verificar la compatibilidad). o

2. Repita la prueba con una tira reactiva

adecuada para el medidor.

3. Si el error vuelve a aparecer, comuniguese

con Atencidn al cliente.

Error det medidor 1. Apague el medidor.

E "'9 2. Repita la prueba con una tira nueva,

3. Si el error vuelve a aparecer, Comuniqugse

con Atencién al cliente. |

Aufjott Laboratonds Argentina S.A,
Divigion Dlagriostico /
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14, Cuidado del medidor | .

Cambio de las pilas Paso Accién
z Esta pantalla se muestra ) ~ - - 2. Extraiga las pitas _1
cuando las pilas estan E I i . | usadas. ’
bajas. “ : [
i .
Nota: La configuracion del L |
medidor y la informacion |
del registro se guardan
mientras cambia las pilas. ’
IMPORTANTE: Una vez que se muestra | . . | 3. Cologue pilas nuevas |
esta advertencia, es posible realizar I JL} * | con el simbolo (+) hacia |
aproximadamente 28 pruebas antes de 4 arriba, r
cambiar las pilas. :
.| Nota: El medidor usa 2 r
T pilas CR 2032 (pilas de |
botdn). |

4. Deslice la tapa para [
cerrarla hasta escuchar ,
un chc. !

.. . | Nota: La préxima vez |
T que encienda el medidor,

;[.,.f ™ 1. Gire el medidor y deslice |
4_1 es posible que deba |

del alcance de los nifios pequefics. Si se I
tragan, pongase en contacto

ADVERTENCIA: Mantenga las pilas fuera _ ;
inmediatamente con un profesional sanitario. ;

lateralmente la tapa de la
restablecer la hora y fa

pila para abrirla, tal como
L-~ . se muestra. fecha (consufte la

— seccion 6, Configuracion
del medidor). p

Nota: Cuando ya no necesite el medidor, extraiga las pilas y deseche tanto las pilas como el
medidor de acuerdo con las normas gubernamentales locales. ,’
I

=y Segun la Directiva europea sobre pilas, las pilas usadas deben ser
/;,:3 recolectadas por separado para facilitar su reciclaje y proteger el

ST medioambiente. Extraiga las pilas de este producto y deséchelas [

segun las normas locales para recoleccién diferenciada de pilas

usadas. [

Limpieza del medidor f

Paso Accion . f

1 Limpie el exterior del medidor con un pafic himedo y: |

+ Agua y jabon o detergente suave, 0 |

+ Alcohol isopropilico al 70 %, o _ |

* Una mezcia de una parte de lavandina comun y § partes de agua

2 Deje secar el medidor. !

IMPORTANTE: No sumerja el medidor en agua u ofros liquidos. Evite el ingreso de pol\{o,

suciedad, sangre, solucidn de control, agua o cualguier otra sustancia en el puerto de latira
reactiva o el puerto USB del medidor. f
|

. Miguei [A\ Liguori
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15. Solucion de problemas
1. La tira reactiva Significado Accion recomendada 8
esta insertada en | La tira reactiva no esta insertada | 1. Con las barras de contacto (3 2
el puerto pero no | correcta o totalmente en el lineas negras) hacia arriba, inserte
ocurre nada. medidor. la tira reactiva en el medidor hasta
gue haga tope. Se enciende el
medidor.
2. Si el medidor no se enciende,
pongase en contacto con Atencion
al cliente.
No se colocaron pilas o se Consulte la seccién 14, Cuidado del
colocaren incorrectamente. medidor, para saber como instalar
adecuadamente las pilas.
Pilas agotadas. Cambie las pilas. Restablezca la f
‘ fecha y la hora, de ser necesario. |
El medidor puede estar Desconecte el medidor de la !
conectado a una computadora computadora. !
(aparece "PC" en la pantalla del !
medidor). |
Problema con Ia tira reactiva. Pruebe una nueva tira reactiva. |
Problema con el medidor. Comuniguese con Atencidn al
cliente.
La muestra de sangre es 1. Consulie las instrucciones de uso
insuficiente. de la tira sobre |a reaplicacion de {
muestras. !
2. Repita la prueba con una tira
nueva.
3. Si la prueba no comienza, _
pongase en contacto con Atencion :
al cliente. '
Muestra aplicada después de 1. Revise las instrucciones de
gue el medidor se apago. realizacion de la prueba.
: . 2. Repita la prueba con una tira
nueva. | :
3. Si la prueba no comienza, :
pdngase en contacto con Atencion
al cliente.
Problema con el medidor o la tira | 1. Repita la prueba con una tira
reactiva. nueva. ,
2. 5i la prueba no comienza, '
pongase en contacto con Atencidn ;
al cliente. !

podaradc :
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16. Registro de las dosis de insulina

Introduccion
Esta funcidn permite registrar las dosis de insulina para guardarias en el registro. Puede

activarta en cualguier momento.
Configuracion para el registro de las 2. Elija el tipo de dosis
dosis de insulina de insulina.
: 1. En |la pantalla de inicio, Presione el boton de la
mantenga presionado 7 dosis que desea registrar, |
durante 3 segundos hasta iiglin el cuadro que !
- ifall|

i -,
: que aparezca el S'mbplo : anana  Insulina de accidn prolongada !
ki ‘ _El reglstro d,e Eas_ dosis de Noche Insulina de accién prolongada (
L insulina esta activado. ’ fesayune Insulina con las comidas !

[

Nota: Para desactivar esta Imuerzo Insulina con fas comidas [
Insulina con las comidas

funcion, repita este paso. —Cena

Cémo usar el registro de las dosis de ST TESIONE U pard
insulina especificar el valor de la
dosis real, ,

Para la insulina de accion prolongada y/o la
insulina en el desayung, €l almuerzo o la

cena.

|
|

1. En la pantalla de inicio,
e Vi
presione ™ . ' |

|
f

F
2. Presione 7~ 0 ~ para
especificar el valor deria
dosis real. [

4. Presione para
registrar la dosis.

b :
Significa que '
recibié la dosis. |

Como registrar dosis adicionales de
insulina de accidn rapida {por €j., al comer {f

refrigerios, para correccion nocturna, etc.)

1. En la pantalla de inicio, g”“““% 3. Presione para UJ f
mantenga presionado b g a, registrar la dosis. ]
durante 3 segundos ;“é ] |
hasta que la pantalla — & |
cambie. . ‘ Significa que

recibi6 la dosis. |
F

|
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17. Especificaciones del medidor

Método del Amperometria Fuente de Dos pilas de litio CR 2032
ensayo alimentacion (pilas de botdn)
Desactivacién | Después de al menos un | Tamafio 5,97 cm (ancho) x 8,68 |
automatica minuto de inactividad cm {largo) x 0,87 cm (
(prof.)
2,351in (ancho) x 3,42 in
(largo) x 0,34 in (prof.) |
Vida util de la | Hasta 3000 pruebas Temperaturade | -20°Ca60°C{-4°Fa (
pila almacenamiento | 140 °F) |
Intervalo de | Para la prueba de Altitud del Consulte las ‘
medicion glucemia: 20 a 500 mg/dl | sistema instrucciones de uso de
Para la prueba de cetona las tiras reactivas ‘
en sangre: 0 a 8 mmol/l |
Memoria Hasta 1000 eventos, Peso 33ga3d7g(12o0z a |
incluidos los resultados de 1,3 oz.), incluidas las ,
glucosa en sangre, cetona pilas ,
en sangre y solucién de i
control, las dosis de [
insulina y otros datos del 1
medidor. |
Requisitos El sistema solo puede Nota: Para conocer las especificaciones de!
minimos de usarse con computadoras | las tiras reactivas, consulfe las instruccione$
la certificadas segun de uso de las tiras.
computadora | EN60950-1. Use un cable
USB certificado. ,
Humedad 10 % a 90 % (sin Compatibilidad electromagnética (CEM): el!
relativa condensacion) medidor FreeStyle Optium Neo ha sido [
operativa sometido a pruebas de descarga ]
Temperatura | Medidor; 10 °C a 50 °C electrostatica e interferencia de ]
operativa {650 °F a 122 °F) radiofrecuencia. Las emisiones son bajas, Iy

Sistema; consulte las
instrucciones de uso de
las tiras reactivas

ta posibilidad de interferencia con equipos!
electronicos cercanos es baja. Para limitar!la
interferencia de radiofrecuencia, no use eII
medidor FreeStyle Optium Neo cerca de
telefonos celulares o inalambricos, [
radiotransmisores u otros equipos eléctricos
0 electrénicos que sean fuente de radiacic‘%n
electromagnética, ya que pueden alterar el
funcionamiento del medidor. Evite usar el!
dispositivo en entornos muy secos, ya qué
las descargas electromagnéticas de los
materiales sintéticos (por ejemplo, alfombras)
pueden provocar dafios. |

|
|
|

|
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18. Otros simbolos
Simbolo Significado Simbolo Simbolo
Consultar instrucciones de uso : Precaucion l'

=

Limitacién de temperatura Usar antes de |

Producto sanitario de ’
diagnostico in vifro
Numero de catalogo J

Fabricante

Caodigo de lote

No reutilizar

Reciclar {

Fecha de fabricacion Numero de serie f

1@ -
L @l B |-

Esterilizado mediante irradiacic‘)r]"
{lancetas solamente) !
Marca CE |

!
Segun la Directiva europea sobre pilas, las pilas usadas deben ser recolectadas
por separado para facilitar su reciclaje y proteger el medioambiente. Extraiga | 1S
pilas de este producto y deséchelas segun las normas locales para reco[eccic’nn{

diferenciada de pilas usadas. ,
I

No beber [

|
g7

Az

~
m

»0

!
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FreeStyle

Sistema de control de glucosa y cetona en sangre
Guia de configuracién del profesional sanitario

Guia rdpida de FreeStyle Optium Neo ‘

Registro

Puerto USB y'

i

Plan de dosls de
insulina

Botdn Arriba

Boidn Abajo

Bo1dn de encemlj'ido

i

I e WP LA
4

Puerto de la tira )

Area objetivo Tira reactiva !'
!
IRk IR & s (7153 (o S T a i oY M
» Configuracion del medidor | holg 518 ; R
Configurar o cambiar la hora y la fecha del Registro i
medidor U Unidades de insulina f
» Cambio de los indicadores de tendencias ?\ imsulina - I

hipoglucémicas e hiperglucémicas
» Almacenamiento del plan de dosis de

Modo de configuracion ’

insulina del paciente

Configuracién de ta dosis de insulina

Lista de verificacion del ptan de dosis
» Configuracidn de la titulacién basal

Dosis matutina de insulina de accién
prolongada

Lista de verificacion de la titulacién
* Preguntas mis frecuentes sobre la

Dosis vespertina de insulina de |
accion prolongada

titulacion basal

¢ Ajustes de la insulina con las comidas

(o) Dosis de insulina en el desayuno J
LPQ Dosis de insulina en el almuerzo |
¥C Dosis de insulina en la cena

< Cantidad de dias

1
5
.’
|
|

Glucemia o patrdn bajo

1
Glucemia o patrdn alto J
— . l

GlEnAcadoN|

Producto sanitario de diagnéstico
in vitro

Instrucciones de uso [

Reciclar

Misrcz CF

Fabricante

|
I
|
|
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P
hora, siga estos pasos.
Configuracién de la hora
Comience con el medidor apagado (sin
insertar una tira)

Presione 4 para continuar

hora (rl
12 horas o 24 horas)
* Presione ™ o ~™ para cambiarlo

* Presione ¥ para continuar

ic h
g 23PN
¢4k

. 1023

Manténga presionada la hora (13:23) en la
pantalla durante 3 segundos hasta que la
pantalla:

cambie .

Configure la hora

* La hora parpadea. Presione ™ o ~™ para
configurar la hora

» Presione % para continuar

[ ¥]

Configure los minutos

. \ o~
» Los minutos parpadean. Presione ™ o
para configurar los minutos

« Presione % para continuar

3

iy

Configure el dia
¢ El dia parpadea. Presione
configurar el dia

o7 para

+ Presione ¥ para continuar

Mes

Configuracidn de la fecha

@ Configure el mes

e El mes parpadea. Presione ™ o
configurar el mes

para

« Presione % para continuar

[=5]

Mes

. @ Configure el afio

*» Presione ™ o0 < para configurar el afio

« Presione ¥ para guardar. La configuracién se
ha completado

FLRMACEUTICO
O-BIRECTOR TECMICO
fhott Lethorhtories Arg. - BIVISION DAGNGSTICD

or. Miguel
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oft Laboratotisk #rgentina
Division Dihg.oustico

. Liguori




Esta funcion muestra el
simbolo ~ para notificar al
paciente si su glucemia es
inferior a 70 mg/dl o el simbolo
sila glucemia es superior a
240 mg/dl. Esta funcion se
puede personalizar de ser
necesario. El medidor también
usa estos intervalos para
establecer patrones. Los
patrones se establecen de las
siguientes formas:
* Si se obtuvieron 2 resultados
bajos en el plazo de los ultimos
5 dias Y ambos resultados
corresponden al mismo periodo
de 3 horas, el medidor
maostrara el simholo -
parpadeando.
 Sise obtuvieron 3 resultados
altos en el plazo de los Gltimos
5 dias Y todos estos resultados
corresponden al mismo pericdo
de 3 horas, el medidor
mostrard ei simbolo
parpadeando.

resion

Presione ~ o —~ para

establecer el nivel del
indicador de tendencias

hipoglucémicas.
Presione W para continuar

gilf T

Mantenga presionados los
botones ~— y —~ alavez
durante 4 segundos hasta que
la pantalla cambie

Presione -~ o -~ para
establecer el nivel del
indicador de tendencias
hiperglucémicas.

Presione » para guardar los
valores

-
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Introduccio
La funcién de busqueda de dosis ayuda a los pacientes a buscar y registrar sus dosis de insulina en |
funcidn del plan de dosis personalizado. Esta funcion debe ser configurada por un profesional

|
I
1

sanitario.
Notas:

» lea los instrucciones antes de proceder a la configuracion.

* La dosis mdxima de insuling permitida para una sola dosis es de 99 unidades.

PC

aparecerd en el medidor después del pasc 2 de estas instrucciones para indicar que
solamente puede configurar o modificar las funciones de la insulina con una computadora si antes:
- Configurd ajustes de la insuling con las comidas

- Configurd un contrat hipoglucémico nocturno para la titulacion basal

- Desactivd el apagado automatico de la titulacion basal
- Modificd la hora de restablecimiento del registro de dosis

Presione ¥ para encender el medidor

v

Mantenga presionados W y —~ ala vez durante 4 segundos hasta que la pantalla cambie.

Presione #« para continuar

Presione los botones de dosis para configurar cada una de las dosis fijas del paciente :

importante: Compruebe nuevamente las dosis del paciente puisando cada botén de dosis antes de

proceder al paso 4.

Maifiana
insuling de accidén
prolongada

Noche
insulina de accién
protongada

Desayuno
Insulina con las
comidas

Cena
Insulina con las comidas

Almuerzo
Insulina con {as comidas

Presione ¥ dos veces para guardar los valores y salir de la configuracion.

. . . . "
Ahora el paciente puede buscar sus dosis en cualquier momento si presiona ™ en la pantalla de

inicio

§&£=2.Luﬂ;{,\

Or. Miguei A. [Liguori

Agigla o

2hott Lakoiren =, »+antife S.A.

Divigion Dragiadtine
1 .




| 5.8

o e

2

A~

Lista de verificazidn dat plan de dosis
Antes de entregar el medidor al paciente: .
Aseglirese de que la hora esté configurada adecuadamente en el medidor. De ser necesario, T
consulte las instrucciones para cambiarla en “Configuracion del medidor”.
@ Escriba las dosis de insulina del paciente en la seccion “Mi plan de dosis de insulina” de la Guia dé
funciones de la insulina. Revise esta seccion con el paciente para gue comprenda la diferencia entre
los simbolos de insulina con las comidas y los de insulina de accian prolongada.
Muestre al paciente qué seccién de la Guia de funciones de la insulina debe usar.
@ Muestre al paciente cémo registrar una dosis de insulina.

introduccidn
La funcion de titutacidn basal ayuda al paciente a
ajustar su dosis de insulina de accidn prolongada
en funcion de las tendencias de glucemia en
ayunas. Esta funcién debe ser configurada por
un profesional sanitaric. La funcidn de titulacion
basal no es adecuada para los pacientes que
reciben un tratamiento con una dasis de insulina
basal dividida, basal/en bolo o premezciada.
Necesitara los siguientes valores para la
configuracién:

(Los valores entre paréntesis son opciones
configurables).

¢ Dosis inicial: unidades (0 a 99)

» Extremo inferior del intervalo objetivo en
ayunas: mg/dl {70 a 150}

» Extremo superior del intervalo objetivo en
ayunas: mg/dl (90 a 150)

+ Cantidad de dias incluidos en el promedio para
la titulacion: dias {1 a 7)

 Cantidad de unidades que se suman o se
restan en la titulacion: (hasta 9)

Nota: lea ias siguientes instrucciones antes de
proceder a la configuracion. Cualquier
modificacién de una dosis desactivard la
titulacidn. Para activaria, repita fos pasos 1 a 10
de Configuracion de la titulacion basal.

Mantenga presionados & y —~ alavez
durante 4 segundos hasta que la pantalla
cambie.

Presione ¥& para continuar

Si PE aparece en el medidor, consulte las
Preguntas mds frecuentes sobre lo titulacion
basal.

Dr. Miguei A. Liguori
Apudarang

Laboiaturing Argenting S.A.
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Indigue la dosis de insulina basal del

paciente. Para hacerlo, seleccione <™ o Gy
use — o “™~ para establecer la dosis inicial

Basal matutina

]

ku._;!lf']il.!
Basal vespertina

Nota: Para realizar el paso 4, es necesario haber
especificado una unica dosis basal (sin dosis con
las comidas). Cualquier modificacion de la dosis

basal posterior a la configuracion desactivard fa

titulacion. Repita los pasos 4 o 10 para reactivar
esta funcion.

Presione ~ o - para establecer el
extremo inferior (LD } del intervalo objetivo en
ayunas.

Presione b para continuar

Nota: Presione * para volver atras.

f Mantenga presionado ™ o & durante 3
segundos hasta que la pantalla cambie

Presione ~~ 0 ~™ para establecer el
extremo superior ( ¥ ¢ ) del intervalo objetivo
en ayunas.

Presione & para continuar
£

130,
Ht o 0

Presione ™ o ~ para establecer la

L
cantidad de dias ( 22 ) que se usard en el
promedio para la titulacién.

Presione I¥ para continuar

@ Presione = para guardar la configuracidn

AT

Presione ~~ o para establecer la cantidad

- * ’ ra
de unidades { ™ ) que se sumaran o se restaran
en la titulacion

T g
gl
i

Presione ~ en cada pantalla para revisar y
confirmar cada valor

Nota: Durante la revisién de los pardmetros,
pueden hacerse los cambios que sean

necesarics, Regresard a la pamtalla de inicio al |
final de la revision. I

ARToasa o
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List de verificacion de la titulacian

Asegurese de gue la hora esté configurada adecuadamente en el medidor. De ser necesario,
consulte fas instrucciones para cambiarla en “Configuracion del medidor”.

Escriba los valores de titulacion basal del paciente en la seccidn “Mi grafico de dosis de insulina d
accién prolongada” de la Guia de funciones de la insulina.

Muestre al paciente la seccién “Uso SOLQ insulina {basal) de accién prolongada...” de la Guia de

funciones de la insulina.

B Confirme que el paciente comprenda la diferencia entre una prueba de glucosa en ayunas y no en

ayunas.

1 Muestre af paciente como registrar una prueba en ayunas en el medidor a fin de obtener una

nueva dosis.

Muestre al paciente como registrar una dosis de insulina.

|

Pz

slis freguansediacs b ik ddan SRt

¢Coémo sabra el paciente que su dosis ha
cambiado?

El paciente vera el simbolo e parpadeando (si
recibe una inyeccion basal matutina) o el

t
simbolo L parpadeando {si recibe una
inyeccién basal vespertina) en ta pantalla de
resultados de glucemia. Ei paciente simplemente

debe presionar el icono ot parpadeante
para ver y aceptar la nueva dosis sugerida. Para
recibir una nueva sugerencia de dosis, el
paciente dehe marcar los resultados de |a
prueba de glucemia en ayunas durante la
cantidad de dias que usted haya configurado.
¢Que ocurre si ef paciente se saltea una prueba
de glucemia en ayunas u olvida marcar los
resultados?

Durante la configuracion, usted establece la
cantidad de dias que debe incluirse en el
promedio de glucernia en ayunas. Una vez
transcurrida esa cantidad de dias, el paciente
puede recibir una nueva dosis basal. Para
permitir cierta flexibilidad y adaptarse a los
estilos de vida complicados, la cantidad de dias
que el paciente tiene para completar todas las
pruebas de glucemia en ayunas necesarias para
determinar la necesidad de una nueva dosis es
del dobie de |a cantidad de pruebas requeridas.
Por ejemplo, si usted configura una tituiacion
cada 3 dias, el paciente tendra
aproximadamente 6 dias para realizar y marcar 3

¢Cuanto puede variar la dosis en cada
titulacion?

Usted especificara la variacion de la dosis basal
permitida {ascendente o descendente) durante
el proceso de configuracion. Este cambio de la
nueva dosis basal puede ser de entre 1 unidad yl
9 unidades. En la tabla que sigue se muestra el
méximo aumento de insulina posible segun el
pericdo de tltuIacmn conflgurado ‘

A‘B*’,ﬂ }qi{Lr O] o =

(B THACN RS : _5}12,%3 peLmiting
Diario Hasta 2 unidades
Cada 2 dias Hasta 3 unidades

Cada 3 dias Hasta 4 unidades
Cada 4 dias Hasta 5 unidades
> Cada 5 dias Hasta 9 unidades !

La dosis se incrementara si el pramedio de
glucemia en ayunas se encuentra por encima de
chjetivo que establecid.

La dosis se reducira si el paciente presenta
hipoglucemia en cualguier momento del dia o si
su promedio de glucemia en ayunas se
encuentra por debajo del objetivo.

| pruebas de glucemia en ayunas.

4
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{El paciente puede rechazar una dosis nueva?
Si, en lugar de presionar el simbalo ™ o Lt
parpadeante en la pantalla de resultados de
glucemia, el paciente puede ir a la pantalfa de
inicio y presionar ™ para buscar la nueva dosis.
Alli, puede presionar ~ para reducir la dosis v,
luego, presionar | | para registrarla. De esta
forma, se rechaza la dosis sugerida y se reinicia
el procese de titulacién a partir de la dosis
anterior.

£Qué ocurre si quiero cambiar la dosis inicial?
Para cambiar la dosis inicial, repita los pasos 1 a
10 de la seccién Configuracion de la titulacion
basal.

éQué ocurre si el paciente obtiene un resuitado
de hipoglucemia?

Si la glucemia del paciente es inferior a 60 mg/d|,
el medidor disminuird automaticamente la dosis
basal.

18 l_f

&Y qué ocurre con la hipoglucemia nocturna?
Si decide indicar al paciente que controle la
hipoglucemia nocturna, puede utilizar un
parametro de configuracién opcional que se
establece en la computadara y se transfiere al
medidor {para obtener mas informacidn,
comuniguese con Atencion al cliente). Para usar
esta funcidn, el paciente debe realizar la prueba
entre la 1a. m.ylas 4 a. m. durante cada
periodo de titulacién. El paciente debe realizar
una prueba de glucemia nocturna para poder
obtener una nueva dosis basal. $i el resultado de
glucosa se encuentra por debajo del objetivo
especificado, la dosis se reduce
automaticamente a la dosis basal anterior. Por
ejemplo, si el paciente debe titular la dosis cada
3 dias, el sistema solicitard una dnica prueba de
glucemia nocturna durante esos 3 dias. Para
decidir si se sugiere una nueva dosis basal, se
necesitan una prueba de glucemia nocturnay el
promedio de 3 pruebas de glucemia en ayunas.

:

¢Cuando detiene la titulacién el sistema?

El sistema detiene el proceso de titulacion
cuando el promedio de glucemia en ayunas del
paciente se encuentra dentro del intervalo
durante 3 periodos de tituiacion consecutivos.
Por ejemplo, suponga que configura el periodo
de titulacién por 5 dias. Silas 5 lecturas de
glucemia en ayunas del paciente se encuentran
dentro del intervalo durante 3 periodos de
titulacion consecutivos, de 5 dias cada ung, el
programa de titulacion se apaga y deja de
proporcionar al paciente una nueva dosis basal.
Puede modificar la opcién de apagado de la
titulacion basal desde la computadora. Para
obtener mas informacion, comuniguese con
Atencion al cliente.

{Cémo desactivo la titulacidn basal?

Cualquier modificacian de una dosis desactivara
| la titulacion. Para activarla, repita los pasos 1 a
10 de Configuracion de la tituiacién basal.
¢Cudl es la maxima dosis de titulacion basal?
La maxima desis basal que puede sugerir el
medidor es de 99 unidades. Para establecer una
dosis titulada maxima de hasta 99 unidades,
utilice la camputadaora. Para obtener més
informacion, comuniquese con Atencion al
cliente.

éPuedo usar un solo objetive en lugar de un
intervalo?

Si, si quiere configurar Unicamente un valor
objetive de glucemia en ayunas, en lugar de un
intervalo, debe configurar el valor superior y el
valor inferior en el mismo numero. Cuando se
configura un objetivo unico de glucemia en !
ayunas, el sistema aplica automaticamente un
limite inferior de glucemia de 30 mg/dl por
debajo del objetivo unico. Si el objetivo
configurado es < 100 mg/dl, 70 mg/d! es el Iimitei
de titulacién inferior. Si la glucosa del paciente se‘.r
encuentra por debajo det limite inferior, se I
reduce la dosis basal. Si el valor promedio de
glucemia en ayunas del paciente se encuentra
entre el chjetivo y el limite inferior, la dosis se
mantiene igual.

En los algoritmos de titulacion de insulina basal
de algunos ensayos clinicos, se utilizaron
intervalos objetivo en ayunas con una diferencia
minima de 20 mg/d! entre los objetivos inferior y
superior’ . Es importante tener esto en cuenta
al configurar el intervalo objetivo. Si el intervalo
es demasiado estrecho, es dificil que los valores
del paciente se encuentren dentro del intervalo,
y la titulacién basal se prolongara
indefinidamente, Ve

/
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éPuedo configurar el medidor para que titule la
insulina premezclada?

No, el sistema solo permite titular una tinica
dosis de insulina basal.

{Puedo configurar la titulacién para los
pacientes que reciben tratamientos de insulina
basal/en bolo?

No, la funcion de titulacion basal solo esta
disponible para los pacientes que reciben una
tnica dosis basal.

£Qué ocurre si aparece - en el medidor?
Este simbolo indica gque sclamente puede
configurar o modificar las funciones de la
insulina con una computadora si antes:

+ Configurd ajustes de la insulina con las comidas
» Configurd un control hipoglucemico nocturno
para la titulacién basal

» Desactivo el apagado automatico de la
titutacion basal

» Modificé 1a hora de restablecimiento del
registro de dosis

="

1. Strange, P. ) Diabetes Sci Technol. 2007;
1{4):540-548.
2. Unger, ). Diabetes Ther, 2011;2(1):40-50,

Lo g e o0 2 Tunnidag

La funcion de ajuste de la insulina con las comidas (insulina de correccién) ayuda al paciente a
agregar insulina a una dosis con las comidas si tiene glucemia alta. Esta funcion debe ser configurada
por un profesional sanitario. La tabla de correccidn solo puede configurarse en la computadora. Los
parametros se transfieren de |3 computadora al medidor a través de una conexidn por cable USB.
Una vez que configurd ajustes de fa insulina con las comidas, establecié un control de hipoglucemia
nocturna para la titulacidén basal, desactivo el apagado automatico de la titulacion basal o modifico la
hora de restablecimiento del registro de dosis, debe configurar o modificar las funciones de la
insulina desde ia computadora.

Consulte al representante de ventas o comuniguese con Atencion al cliente si desea obtener
informacién sobre céme configurar estas funciones avanzadas de la insulina.

Lo Lo e L b LG P Ur e 00N B WLTHPUTadora

Para establecer los parametros de la insulina en una computadora, el profesional sanitario debe
tener un codigo de acceso. Abbott Diabetes Care proporciona este codigo de acceso exclusivamente
a los profesionales sanitarios. La configuracion de las funciones de los pardmetros de |a insulina esta
destinada unicamente a profesionales sanitarios gue comprenden el uso de la insulina. El uso
incorrecto o la falta de comprensién de esta funcién pueden derivar en la administracion de una
dosis inadecuada de insulina. El codigo de acceso es: CAALC.
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No Coding Required
No requiere codificacion

Blood Glucose and Ketone Monitoring System
Sistema de contro! de glucusa y cetonas en sangre
» Trend Indicatars

» Insulin Dose Guide

* |ndicadores de tendencia

» Guia de dosis de insulina
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FreeStyle Optium Neo
(esigned to helg guide you in your management of

diabetes | Disefiade como una guia de ayuda en el
tratamiento de fa diabetes

- Trend Indicators
Indicadores de tendencia
hrfmmwunﬂnwmdhmttbudmmpaﬁmm[
Informan los patrones ds glucosa en sangre baja y atta

L]
i
| . Insulin Dose Guide 3
Gitfa de dosis de insulina i
T Lets you revtew and easiy log the inskin doses your
dartor/urse reommends | Permita consuliar y registrer ]
féclimente fas dosis de lnsitna recomendadas or su médico
o 0 enfermera
b
Glicose & Insulin Loghook A
Libro de registro de glucosa e insulina i
Retufsirmlindumudhbudmumamlﬂeqmm
dosls de insufina y bos resuftmdos de glucoss en sangre 1
i

Exampin Screens Shown
£2 miestian pentalas
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Blood glucose rasult in

5 seconds

Records glucose results and
insulin doses - 1000 events
Atso tests blood ketone

Resuttado de glecosa en sangre en T t
5 sequndos

Registro de resutados de glucosa y dosis de
insulina: 1000 eventos

Tambi6n para pruebas de cetonas en sangre
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Use onfy with FreeStyte Optium Blood Glucose
and f-Ketane Test Strips

Para uso exclusivo con las tiras de prugba de
glucosa en sangre y f-cetona en sangre
FreeStyle fptium
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FreeStyle Optium Neo
Sistema de control de glucosa y cetona en sangre
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