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VISTO el expediente NO .1-47-19519/13-1 del Reg!st¡' de

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medi a y,
!

CONSIDERANDO:

la

Que por los presentes actuados la firma ABBOn LABORATORIES

ARGENTINA S.A. solicita autorización para la venta libre en farlacias del
I
,

Producto para autoevaluación de denominado FREESTYLE OPTIIUM NEO/

SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSA Y CETONAS EN SANGRE, SIN VALOR
I
,

DIAGNÓSTICO. 1
Que a fojas 310 consta el informe técnico producido por JI .ervicio de

: ¡

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen lais dondiciones

de aptitud requeridas para su autorización. I
Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece ¡la Ley NO

16.463, Resolución Ministerial NO 145/98 Y Disposición ANMAT NO 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferiras por el

Decreto NO 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de dil=iembre de
,

2015.

Por ello;
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Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas, Regulación
e. Institutos

A.N. M. A.T

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

ARTÍCULO 10.- Autorizase la

DISPONE: I
venta libre en farmacias del producto, para

autoevaluación denominado FREESTYLE OPTIUM NEO/ SISTEtA. PARA

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

el que será elaborado por ABBOTT DIABETES CARE LTD. Range roat Witney,
I

Oxfordshire, OX29 OYL. (REINO UNIDO) e importado terminadol¡ por la firma

AE?BOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A. a expenderse ¡enl envases

conteniendo: 1 GLUCÓMETRO Y que la composición se detalla a fOja~ 2~.

ARTICULO 20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrlcciones a

fojas 43 a 141, 247 a 255 y 261 a 263. Desglosándose 43 a 75, 247 a 249 y 261

debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la de¡¡larada por

el elaborador impreso en los rótulos de cada partida. I
ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDIOAMENTOS,

ALIMENTOS y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de ree+minar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunl~a~cias así lo

!

determinen.

2

ARTÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Iinformación

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notlfíquese al

J interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente ~'SPoslclón,¿. I

~

'~o.



"2016 - jlño áef<iJicentenario áe fa decfaración áe fa lnáeplnáeAcU! 1Vacionat

Ministerio de Salud
Sccrcwría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

DlS?OSICIÚN N° lt5 l 4

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

y el
" ..

EXPEDIENTE N° 1-47-19519/13-1

DISPOSICIÓN NO:

Fd
~,

el

3
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Á,.N.».Á,.T.



PROYECTO DEL MANUAL DE INSTRUCCIONES 17 FEB. 2016
NOMBRE
FreeStyle Optium Neo
Sistema de control de glucosa y cetona en sangre

CONTENIDO
1. Guia rápida de FreeStyle Optium Neo
2. 51mbolos del medidor
3 Inicio rápido: Cómo realizar la prueba de glucemia
4. Uso previsto
5. Información general sobre el medidor

Encendido y apagado del medidor
Comprobación de la pantalla del medidor en cada encendido

6. Configuración del medidor
7. Cómo realizar la prueba de glucosa o cetona en sangre

Preparación para la prueba
Realización de la prueba de glucosa o cetona en sangre

8 Interpretación de los resultados y patrones de la prueba de glucemia
Resultados bajos de glucemia
Resultados altos de glucemia

9. Interpretación de los resultados de la prueba de cetona en sangre
10. Vista del registro

Visualización de eventos en el registro
Visualización 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 del medidor

15. Solución de problemas
16. Registro de las dosis de insulina

Configuración para el registro de las dosis de insulina
Cómo usar el registro de las dosis de insulina
Cómo registrar dosis adicionales de insulina de acción rápida

17. Especificaciones del medidor
18. Otros simbolos
19. Referencias¿<
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1. Guía rá ida de FreeSI le O lium Neo

1 5 ~L

Pantalla de visualización
• Muestra la pantalla de inicio

del medidor (mostrada aquí)
• Muestra los resultados de las

pruebas y otra información

importante

Puerto USB

• Inserte aquí un cable para

cargar los resultados de pruebas
en una computadora (se

necesita el sistema de gestión de
drltosl

Bolón abajo

111

Botón arriba

Botón de encendido
• Enciende y apaga el

medidor y regresa a la

pantalla de inicio

Puerto para la tira

• Inserte aquí una tira

reactiva

Área objetivo

Aplique sangre o solución de

control en el área objetivo

blanca del extremo de la tira

reactiva

Tifa reactiva

• Inserte la tira reactiva en el
medidor

Dr. Miguel A. ti uori
Apod€raOl)

!Jbott Laboraíones ¡] 'ge tina S.A..-"'-*
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2. Simbolos del medidor ..~.(.!
"~ _' lJi

Símbolo Significado Símbolo Significado

rr Registro ¡r'\. Dosis de insulina en el desayuno

~
Medidor listo para la aplicación fO Dosis de insulina en el almuerzo
de la muestra

[I:L Resultado de la solución de f(.. Dosis de insuliná en la cena
Icontrol

U Unidades de insulina ;-r.: Prueba en ayunas I
~ ,

i

~
Insulina KET Cetona

11

e"'- Dosis matutina de insulina de _+r I Pila baja
I1

L _ .J

acción prolongada

~
Dosis vespertina de insulina de pe . Conectado a la computadora
acción prolongada

SE!: Configuración de la dosis de (¡(f Modo de configuración
Iinsulina

, Glucemia o patrón bajo Glucemia o patrón alto i
:1

3 Inicio rápido: Cómo realizar [a prueba de glucemia
''''-, 1. Lávese y séquese las manos antes y después'-~.,"- de realizar la prueba."~.'.."~_.- ,

Nota: Controle la fecha de vencimiento de la tira.
",
":,:'Y 2. Inserte la tira.

-
~.'". -c'" 3. Haga una punción y aplique la sangre .

<::::1'" - .. -

~

4. Vea el resultado.
Para obtener más información sobre cómo realizar
una prueba, consulte la sección 7.

".

r. Miguel A. Ligu rl
!"\'podert'lQ'O

Laboratoriesftrgenti a
División Diagnóstico
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4, Uso previsto '~,~,-.,,--,,,. '" j;
'~~.f..__.'_'._T.q.. ~_ íl.~. ':#'El sistema de control de cetona y glucosa en sangre FreeStyle Optium Neo es ~,~ =""

exclusivamente para uso externo (uso diagnóstico 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 extra Ida de los
dedos, el antebrazo, el brazo o la base del pulgar. Puede usarse para medir la cetona (~-
hidroxibutirato) en muestras de sangre extraida únicamente de los dedos,
El sistema también puede ser útil para el control de la diabetes, ya que proporciona al
usuario recomendaciones sobre la dosis de insulina en función de los datos especificados
or el rofesional sanitario.

IMPORTANTE:
• Solo use tiras reactivas para control de glucemia FreeStyle Optium y tiras reactivas de ~-
cetona FreeStyle Optium, El uso de otras tiras puede arrojar resultados imprecisos,
• Consulte las instrucciones de uso de las tiras reactivas para obtener más información
sobre los tipos de muestras .
• Lea las instrucciones de esta Guia de configuración 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 niños. Las piezas pequeñas pueden
rovocar asfixia.

. r. Miguel A Uguo i
Apoderddú

tt Labo,atories Argentin
DiVisión Diag,¡usUCO
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5. Información qeneral sobre el medidor II
Encendido y apagado del medidor IPara encender el medidor:
• Presione"" o
• Inserte una tira
Para apagar el medidor:
• Mantenga presionado"" durante 3 segundos o
• No opere el medidor durante 1 minuto
Comprobación de la pantalla del medidor en cada encendido

Pantalladel medidor apagado Cuando el medidor está apagado, la pantalla
debe estar totalmente negra. Cada vez que

I enciende el medidor, se muestra durante 1
segundo una pantalla de prueba inicial de
color blanco.

"" Si ve segmentos de color blanco en la !

O pantalla negra del medidor apagado o i

segmentos de color negro en la pantalla de
'-' ,- prueba blanca, es posible que haya algún

,

problema con el medidor. Comuniquese con
Pantallade prueba inicial Atención al cliente.

Nota: Si fa carga de la pila del medidor es

baja, aparecerá fa imagen - + [ = J en la
pantalJa del medidor apagado y en la
pantalJa de prueba inicial del medidor.
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6. Confi uración del medidor
Para confirmar la configuración de la fecha y la hora, siga estos pasos.
Confi uración de la hora

. 1. Comience con el
medidor apagado (sin
insertar una tira)
• Presione ••..para
encender el medidor

2. Mantenga presionada
la hora (11:50) en la
pantalla durante
3 segundos hasta que
la pantalla cambie. . _,,":

, ' .
" ,- , ,..'

, ':S. ,
1'0"(

Configuración de la fecha

.'
/

dYf

m:mh,

, ' .
:30:. , '

6. Configure el mes
• El mes parpadea. Presione""'" o ..•.•..•para configurar el
mes
• Presione JIo" para continuar

7. Configure el día
• El día parpadea. Presione .•.••••o ••••.....para configurar el
día
• Presíone JIo" para continuar
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B. Configure el año
• Presione""'" o ....-..para configurar el año

• Presione"'" para guardar. La configuración se ha
completado

7. Cómo realizar la prueba de glucosa o cetona en sanqre I
IMPORTANTE: Preparación 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 punción para la prueba de glucemia
reactiva antes de realizar la primera son los dedos, el antebrazo, el brazo o la base del
prueba de glucosa o cetona en sangre. pulgar. Para las pruebas de cetona, solo use
Alli se ofrece información importante y sangre extraida del dedo.
datos sobre cómo 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, evalúe
• Consulte el folleto del dispositivo de la posibilidad de usar otro sitio.
punción para obtener información
detallada 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 está
Haga un control de cetona: cambiando rápidamente .
• Cuando esté enfermo. • Se le ha diagnosticado hipoglucemia
• Cuando la glucemia sea superior a asintomática.
240 mgldl. . • Los resultados obtenidos con sangre del sitio
• Cuando usted y el profesional alternativo no coinciden con cómo se siente.
sanitario lo consideren necesario. • Hay menos de dos horas de distancia respecto

de las comidas, la dosis de insulina o una sesión
de ejercicio.
2. Lávese las manos y lave el sitio de prueba con
agua tibia y jabón .
• Enjuague y seque adecuadamente .
• No aplique loción 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.

Dr. Miguel A. Ugu ri
Apoderado

~ Jott Laboralones Argentin
División Diagno:>t1co
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5. Vea el I
resultado.

La prueba!
finaliza
cuando
aparece el
resultado n
la pantalla Idel
medidor (se
muestran I
ejemplos). El
resultado se

Ialmacena en
la memoriá.

Nota: Si vk el
simbolo '"'lel
medidor
puede sug rir
una nueva'
dosis de 1

insulina con
las comidas.
Omita esta
sugerenciJ si
no está a
punto de
comer y
recibir su
dosis de
insulina con
las comida~.
6. Manten a
presionadd '" I
para apag~r el
medidor. I
Deseche la
tira utilizad~
según las I
instrucciones.

1 5 J 4

Ejemplo
de
resultado
de
glucemia

Ejemplo
de
resultado
de cetona
en sangre

4. Aplique la
sangre en la tira
reactiva.
Acerque la gota de
sangre al área
blanca del extremo
de la tira reactiva.
La sangre es atraida
hacia la tira.
Mantenga la sangre
cerca de .Ia tira
reactiva hasta que
vea 3 líneas cortas
en la pantalla del
medidor. Estas
líneas indican ue

lucosa o cetona en san re
3. Obtenga una
muestra de sangre.
Utilice el dispositivo
de punción para
obtener una muestra
de sangre.
(Si desea más
información,
consulte las
instrucciones de uso
del dispositivo de
punción).

2. Inserte la tira
reactiva en el
medidor hasta
que haga tope.
Se encenderá 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

Realización de la rueba de
., 1. Abra el,~::

envase de/C:.' j

aluminio de la
tira reactiva
desde la ranura y
extraiga la tira
reactiva.

Dr. Miguel A. Ugu ri
Apoderaclo

ti Laboratones Argenti a S.A. '
División Diagnostico
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pantalla negra del ha aplicado
Imedidor apagado suficiente sangre.

o segmentos de
color negro en la Notas:
pantalla de • Si está realizando
prueba blanca, es una prueba de
posible que haya glucemia, verá una
algún problema cuenta regresiva de

<

con el medidor 5 segundos Si está
(Consulte la realizando una
sección 5, prueba de cetona en
Información sangre, verá una
general sobre el cuenta regresiva de

I
medidor, para 10 segundos.
obtener más • No extraiga la tira
información). del medidor durante
• El medidor se la cuenta regresiva.
apaga después • Si la cuenta
de 3 minutos de regresiva no
inactividad. comienza, es
Quite y vuelva a posible que no se
insertar la tira haya aplicado
reactiva sin usar suficiente sangre en
para reiniciar el la tira reactiva.
medidor. Consulte las

instrucciones de uso
El símbolo ;, de la tira sobre la
parpadea para reaplicación de
indicar que el muestras. Si la I

medidor está listo cuenta regresiva I
para la aplicación aún no comienza,
de una muestra extraiga la tira
en la tíra reactiva. usada y deséchela
Nota: Las letras según las
"KET" se instrucciones.
muestran en la Comience una
pantalla cuandO nueva prueba con
se inserta una tira una tira sin usar.
reactiva de
cetona color
púrpura.

~.

Dr. Miguel A. Ugu rl
Aoodemoo

DlVislón Diagnostico ;. _
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Siga las indicaciones del
profesional sanitario para
tratar la glucemia baja.

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

lucemia
La unidad de medida

Aparece cuando el resultado
es inferior a 70 mg/dl o al
objetivo configurado en el
medidor por el profesional
sanitario.
Se registró un patrón de
glucosa baja.
Si se obtuvieron 2 resultados
bajos en el plazo de los
últimos 5 dias Y ambos
resultados corresponden al
mismo periodo de 3 horas, el
medidor mostrará el simbolo

ar adeando.
Glucemia sumamente baja o
un posible problema con la
tira reactiva.

LO
Aparece cuando el resultado

es inferior a 20 mg/dl.

Una flecha roja a
\1/

--- I ---.
/ I \

Una flecha roja parpadeante

Repita la prueba con una tira
nueva. Si se muestra el
resultado "LO" (bajo),
comuniquese de inmediato
con el rofesional sanitario.

Nota: Si ve los mensajes de error "E-3" o "E-4", consulte la sección Mensajes de error de
esta Guia de configuración para el u_s_u_a_r_io_. _
IMPORTANTE: Comuniquese con el profesional sanitario si tiene sintomas que no
coinciden con el resultado de la prueba, a pesar de haber seguido las instrucciones de esta
Guía de confi uración ara el usuario.

Z

/'



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

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

Controle la cetona en sangre
si asi se le ha indicado como
parte de su programa de
control de la diabetes.

Repita la prueba con una tira'
nueva. ,
Si se muestra el resultado HI I
(alto), comuniquese de
inmediato con el profesional
sanitario.

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

KET

flecha amarilla lisa
,1 I-

Si nificado
Aparece cuando el resultado
es superior a 240 mg/dl o al
objetivo configurado en el
medidor por el profesional
sanitario.
Se registró un patrón de

_ glucosa alta.
/ I \ Si se obtuvieron 3 resultados

Una flecha amarilla altos en el plazo de los
parpadeante últimos de 5 dias Y todos

estos resultados
corresponden al mismo
período de 3 horas, el
medidor mostrará el símbolo

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

: H I

Resultados altos de lucemia
Si ve ...

Aparece cuando el resultado
es superior a 500 mg/dl.

9. Interpretación de los resultados de la rueba de cetona en san re
El medidor muestra los resultados de cetona en mmol/l, desde O hasta 8 mmolll. La unidad
de medida viene reconfi urada no uede modificarse.
IMPORTANTE: Siga las indicaciones del profesional sanitario antes de hacer
modificaciones al ro rama de control de la diabetes.
Se espera que la cetona en sangre sea inferior a 0,6 mmol/l . El aumento de la
concentración de cetona en sangre puede deberse a enfermedades, ayuno, actividad física
intensa o falta de control de la glucemia 1.3.

Repita la prueba de cetona en sangre con una tira reactiva nueva en las siguientes
situaciones:
• Se muestra "HI" (alto) en la pantalla
• El resultado es inusualmente alto
• El resultado despierta dudas
• El resultado de cetona en san re es de O mmolll, ero la glucemia es superior a 300 m Idl

17

. Mígunl A. 'íguor
Apoderac.o
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Pantalla Siqnificado Acción recomendada

El resultado está entre 0,6 y . Cetona en sangre elevada. Siga las indicaciones del
1,5 mmol/l. Es posible que haya una profesional sanitario.

afección que requiera
atención médica.

El resultado es superior a Puede correr riesgo de sufrir Comuniquese de inmediato
1,5 mmol/l. cetoacidosis diabética con el profesional sanitario.

(CAD)"6.

H I Nivel de cetona en sangre Repita la prueba con una tira I
muy elevado o un posible nueva. Si se muestra el

Aparece cuando el resultado problema con la tira reactiva. resultado HI (alto),
es superior a 8 mmol/l. comuniquese de inmediato

con el profesional sanitario.

Dr. Miguer A. ..iguori
Ap008~HO{)

''bott LabomtOrlA' .\,- entina S.A.
~" DIvisión UI,"~, lOS ICO



2. Presione ~ para desplazarse y ver los eventos del registro.Ejemplos:
13'

135
"i.\I,

10. Vista del re istro
El registro del medidor puede almacenar hasta 1000 eventos, por ejemplo, resultados de
glucosa y cetona en sangre o de solución de control, dosis de insulina y otros datos del
medidor.
Visualización de eventos en el re istro

1. En la pantalla de inicio, presione ':3 para ver los eventos del
registro.

Resultado de glucemia

Unidades de
insulina

: :''..l .

Dosis de insulina

Resultado en ayunas

l'í;"/

[I:L
Resultado de la solución

de control

Dr. Miguel A. Uguo i
AnOdcrauo

"Jott Laobo""ofle8'''gentin S.A.
IVJSlon Diagi JU$lico



Visualización de remedios de lucemia

1 5 t.4J

f..-=-/
2. En el registro, presione ~I en cualquier momento para
ver el promedio de 7 días. [ l-üRj J

• Presione ~ para ver el promedio de 14 días. [:Y-"lo'"i J

• Presione ~ para ver el promedio de 30 días. [3t-dA':;J
• Presione 13' para regresar a los eventos del registro.
Notas:
• Los promedios no incluyen los resultados de la solución de
control de glucosa.
• Si los resultados de la solución de control no se marcan
como tales pueden alterar el cálculo de los promedios.
• --- aparecen en la pantalla del medidor cuando no hay
eventos o promedios disponibles para ver.
• Los resultados de pruebas de glucemia bajos (LO) se
toman como 20 mgldl al calcular los promedios .
• Los resultados de pruebas de glucemia altos (H 1)se
toman como 500 m Idl al calcular los romedios.

1. En la pantalla de inicio, presione

Su promedio

Cantidad de

pruebas

promediadas

20JI
r' :"

"..•JIt..
Presione ~ o .-.. para
desplazarse y ver los
promedios de 7, 14 Y
30 dias.

18
I
CNICO
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Dr. ,Miguel A. L guari
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11. Soluciones de control de lucosa cetona
tI.. Realice una prueba con solución de control cuando dude sobre los
•• /\ resultados y desee confirmar que el medidor y las tiras reactivas:f:QlIIIl, funcionan correctamente.

[, :'~,
..: - _."

IMPORTANTE: 1

o Solo use soluciones de control de glucosa y cetona MediSense con el medidor.
o Los resultados de la solución de control deben encontrarse dentro del intervalo de solución
de control indicado en las instrucciones de uso de las tiras reactivas.
o Controle que el número de lote impreso en el envase de aluminio de la tira reactiva y en
las instrucciones de uso coincidan.
o No use la solución de control después de la fecha de vencimiento. Deseche la solución 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).
o El intervalo para la solución de control es un objetivo exclusivo para la solución de control,
no para los valores de glucemia.
o Vuelva cerrar correctamente el frasco inmediatamente des ués del uso.
IMPORTANTE: (continuación)
o No agregue agua u otro liquido a la solución de control.
o Los resultados de la solución de control no reflejan los valores de glucemia.
o Comuniquese con Atención al cliente para obtener información sobre dónde adquirir la
solución de control.
Realización de una prueba con solución de control

.::!,Y.. 1. Abra el envase de aluminio de la tira reactiva desde la ranura y
~:-;¡. extraiga la tira reactiva.
~:. [.r:'(~

I'n ..

\
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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 algún probiema con el
medidor. (Consulte la sección 5, Información general sobre el medidor,
para obtener más información).
o El medidor se apaga después de 3 minutos de inactividad.
Quite y vuelva a insertar la tira reactiva sin usar para reiniciar el
medmor .
El simbolo ~ parpadea para indicar que el medidor está listo para la
aplicación 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 púrpura.
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3. Mantenga presionada la flecha hacia abajo durante 3 segumlos para
marcar la prueba como prueba con solución de control. Aparece el
simbolo I>? El medidor está listo para aplicar la solución de control en
la tira reactiva. I

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 solución de control. Esto puede alterarl
los romedios de lucemia. ,

Dr. [\!ligue! A. LJouori
r:'\pmi21ülw .J

"ol! l.aboato' .R" ¡.'g ntina S.A.
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Nota: Si se está realizando
una prueba con solución de
control de cetona, se
muestran las letras "KET".

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

Resultados de solución de
control fuera del intervalo:
• Repita la prueba si los
resultados de la solución de
control se encuentran fuera
del intervalo indicado en las
instrucciones de uso de la
tira reactiva,
• Deje de usar el medidor si
los resultados de la solución
de control se encuentran
repetidamente fuera del
intervalo indicado en las
instrucciones de uso de la
tira reactiva. Comuniquese
con Atención al cliente.

10
m

J

4. Aplique la solución de
control en la tira reactiva.
Agite el frasco de la solución de
control para mezclarla.
Aplique una gota de solución de
control en el sitio indicado del
área blanca del extremo de la
tira reactiva. La solución de
control es atraida hacia la tira.
5. Mantenga la solución de
control sobre la tira reactiva:
• Hasta que vea 3 lineas cortas
en la pantalla del medidor.
Estas lineas indican que la
solución de control apiicada es
suficiente y que el medidor está
leyendo la solución
Notas:
• Si está realizando una prueba
con una tira de glucemia, verá
una cuenta regresiva de
5 segundos. Si está realizando
una prueba con una tira de
cetona en sangre, verá una
cuenta regresiva de
10 segundos.
• No extraiga la tira del medidor
durante la cuenta regresiva .
• Si 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,

,- ,, ,
'- '
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12. Transferencia de datos del medidor a una computadora I
Para transferir los datos del medidor a una computadora se necesita un sistema de gestión !
de datos compatible y un cable micro USB para conectar el puerto USB del medidor a la
computadora.
Si desea más información, comuniquese con Atención al cliente.
ADVERTENCIA: Para evitar choques eléctricos, nunca realice una prueba de glucemia
mientras el medidor está conectado a la computadora.

13. Mensajes de error
Mensaie Siclnificado Acción recomendada IE- I La temperatura es demasiado alta 1. Coloque el medidor y las tiras reactivas $n

o demasiado baja para el un lugar donde la temperatura esté dentro del
adecuado funcionamiento del intervalo de funcionamiento de las tiras I
medidor. reactivas (consulte el intervalo de

temperatura apropiado en las instrucciones
de uso de la tira reactiva). !

I2. Espere hasta que el medidor y las tiras :
reactivas se adapten a la nueva temperatuja.
3. Repita la prueba con una tira nueva.
4. Si el error vuelve a aparecer, comunique1se
con Atención al cliente.

F-fJ Error del medidor 1. Apague el medidor. ,
2. Repita la prueba con una tira nueva. I
3. Si el error vuelve a aparecer, comUniqUe¡e
con. Atención al cliente.E-3 Gota de sangre insuficiente 1. Revise las instrucciones de realización de

o procedimiento de prueba la prueba. .
incorrecto 2. Repita la prueba con una tira nueva. l
o posible problema con la tira 3. Si el error vuelve a aparecer, comunique e
reactiva con Atención al cliente. I

E-'-f Posible problema con la tira 1. Repita la prueba con una tira nueva. I
reactiva 2. Si el error vuelve a aparecer, comuniquese

con Atención al cliente. IE-S La sangre se aplicó demasiado 1. Revise las instrucciones de realización dé
pronto en la tira reactiva. la prueba. I

2. Repita la prueba con una tira nueva.
3. Si el error vuelve a aparecer, comuniquese
con Atención al cliente. :E-é Error del medidor 1. Compruebe que la tira reactiva que está
usando sea adecuada para el medidor
(consulte las instrucciones de uso de las tiras
reactivas para verificar la compatibilidad). !
2. Repita la prueba con una tira reactiva j ,
adecuada para el medidor.

/' 3. Si el error vuelve a aparecer, comunique e I
"'" I
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con Atención al cliente.
, ,

'. ,
E-l Sin codificación o la tira reactiva 1. Compruebe que la tira reactiva que estáJ>,j:

puede estar dañada o usada, o no usando sea adecuada para el medidor ,<',
ser reconocida por el medidor. (consulte las instrucciones de uso de las ti;4s::'

reactivas para verificar la compatibilidad).
2. Repita la prueba con una tira reactiva
adecuada para el medidor.
3. Si el error vuelve a aparecer, comuniquese
con Atención al cliente.

E-9 Error del medidor 1. Apague el medidor.
2. Repita la prueba con una tira nueva.
3. Si el error vuelve a aparecer, comuníquese
con Atención al cliente. '

.

I
I
I

I
I

I

I
I
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Acción
2. Extraiga las pilas
usadas.

Nota: El medidor usa 2
pilas CR 2032 (pilas de
. botón.
4. Deslice la tapa para I
cerrarla hasta escuchar I
un c1ic,

I
Nota: La próxima vez 1

que encienda el medidor,
es posible que deba l'

restablecer la hora y la 1

fecha (consulte la
sección 6, Configuracióf¡
del medidor.

I
I
I
I
I

I 3. Coloque pilas nuevas I
con el simbolo (+) hacia I
arriba I

I
I

Paso

.'ITi, ~

/

I~
l .....L.,I

[1)

1. Gire el medidor y deslice
lateralmente la tapa de la
pila para abrirla, tal como
se muestra.

11

ADVERTENCIA: Mantenga las pilas fuera
del alcance de los niños pequeños. Si se
tragan, póngase en contacto
inmediatamente con un profesional sanitario.

14. Cuidado del medidor
Cambio de las pilas

Esta pantalla se muestra
cuando las pilas están
bajas.

Nota: La configuración del
medidor y la información
del registro se guardan
mientras cambia las pilas.

IMPORTANTE: Una vez que se muestra
esta advertencia, es posible realizar
aproximadamente 28 pruebas antes de
cambiar las pilas.

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

'-d Según la Directiva europea sobre pilas. las pilas usadas deben serl
/;;. recolectadas por separado para facilitar su reciclaje y proteger el 1 I
" medioambiente. Extraiga las pilas de este producto y deséchelas 1

según las normas locales para recolección diferenciada de pilas '1

usadas.
Lim ieza del medidor ~~-----¡--

Paso Acción _~ ~ I ~
1 Limpie el exterior del medidor con un paño húmedo y: 1

• Agua y jabón o detergente suave, o 1

• Alcohol isopropllico al 70 %, o
• Una mezcla de una arte de lavandina común uk

2 Dee secar el medidor. I
IMPORTANTE: No sumerja el medidor en agua u otros liquidas. Evite el ingreso de polvo,
suciedad, sangre, solución de control, agua o cualquier otra sustancia en el puerto de la~tira
reactiva o el uerto USB del medidor. I

S M.,
,CNlca

•• DlVISION OIAGlIIOSrrco

1

I

I
1
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15. Solución de problemas
"

1. La tira reactiva Significado Acción recomendada
está insertada en La tira reactiva no está insertada 1. Con las barras de contacto (3
el puerto pero no correcta o totalmente en el lineas negras) hacia arriba, inserte
ocurre nada. medidor. la tira reactiva en el medidor hasta

que haga tope. Se enciende el
medidor.
2. Si el medidor no se enciende,
póngase en contacto con Atención
al cliente.

No se colocaron pilas o se Consulte la sección 14, Cuidado del
colocaron incorrectamente. medidor, para saber cómo instalar

adecuadamente las pilas.
Pilas agotadas. Cambie las pilas. Restablezca la

fecha v la hora, de ser necesario. I
El medidor puede estar Desconecte el medidor de la Iconectado a una computadora 1 computadora.
(aparece "PC" en la pantalla del

I Imedidor).
Problema con la tira reactiva. Pruebe una nueva tira reactiva.
Problema con el medidor. Comuníquese con Atención al

cliente .
La muestra de sangre es . 1. Consulte las instrucciones de uso
insuficiente. ! de la tira sobre la reaplicación de I

muestras.
2. Repita la prueba con una tira I
nueva.
3. Si la prueba no comienza,
póngase en contacto con Atenci~n
al cliente

Muestra aplicada después de 1. Revise las instrucciones de I
que el medidor se apagó. realización de la prueba.

2. Repíta la prueba con una tira
nueva. I
3. Si la prueba no comienza, I
póngase en contacto con Atención
al cliente. I

Problema con el medidor o la tira 11. Repita la prueba con una tiraI
Ireactiva. I nueva.

I 2. Si la prueba no comienza,
I póngase en contacto con Atención
al cliente. ,
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2. Elija el tipo de dosis I
de insulina. I
Presione el botón de la I
dosis que desea registrar. I
según el cuadro que I

I
I
I
I

especificar el valor de lá
dosis real. i

I
I
I
I
I
I

anana Insulina de acción prolongada

oche !nsulina de acción prolongada

esayuno Insulina con las comidas

tmuerzo Insulina con las comidas

Cena Insulina con las comidas

1. En la pantalla de inicio,
hpresione ..•..

16 Re istro de las dosis de insulina
Introducción
Esta función permite registrar las dosis de insulina para guardarlas en el registro. Puede
activarla en cual uier momento.
Configuración para el registro de las
dosis de insulinar::.:I 1. En la pantalla de ini~io,

iI¡¡¡ mantenga presionado::!

~

"~: durante 3 segundos hasta,
que aparezca el simbolo ".

'. El registro de las dosis de
insulina está activado.
Nota: Para desactivar esta
función, repita este aso.

Cómo usar el registro de las dosis de
insulina
Para la insulina de acción prolongada y/o la
insulina en el desayuno, el almuerzo o la
cena.

Mi uel A. Liauori
POdf'lcC'l"¡ ~

Laboi' '01:' .gel)lina S.A.
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2. Presione'--" o .....-p;;ira I
especificar el valor de¡la
dosis real. I I

--WI '
I

3. Presione para O I
registrar la dosis. I
9 i

Significa que I
recibió la dosis. I~-I

I
I
I
I
I
I
I

4. Presione para
registrar la dosis.

Significa que
recibió la dosis.

Cómo registrar dosis adicionales de
insulina de acción rápida (por ej., al comer
refri erios, ara corrección nocturna, etc.

~"

1. En la pantalla de inicio,

Ii! mantenga presionado '.•.
durante 3 segundos

, hasta que la pantalla
:.,' cambie.(:\- '



17. Especificaciones del medidor
Método del Amperometria
ensayo
Desactivación Después de al menos un
automática minuto de inactividad

Dr. Migue A. Liguari
Apo e:aao

A¡'¡¡otlLaboratores "'gemina S/f.
D"'Slon la9"0'tico., J!j) .
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Fuente de
alimentación
Tamaño

Hasta 3000 pruebas

Dos pilas de litio CR 2032
(pilas de botón)
5,97 cm (ancho) x 8,68 I
cm (largo) x 0,87 cm
(prof.)

2,35 in (ancho) x 3,42 in I
(Iarqo) x 0,34 in (pro!.)

Temperatura de -20 oCa 60 oC (-4 °F a
almacenamiento 140 °F)

Para la prueba de Altítud del Consulte las
glucemia: 20 a 500 mgldl sistema instrucciones de uso de I
Para la prueba de cetona las tiras reactivas
en sanqre: O a 8 mmolll I
Hasta 1000 eventos, Peso 33 g a 37 g (1,2 oz. a I
incluidos los resultados de 1,3 oz.), incluidas las I
glucosa en sangre, cetona pilas ./
en sangre y solución de I
control, las dosis de
insulina y otros datos del /
medidor. /
El sistema solo puede Nota: Para conocer las especificaciones de!
usarse con computadoras las tiras reactivas, consutte las instrucciones
certificadas según de uso de las tiras. /'
EN60950-1. Use un cable
USB certificado. ------+-r
10 % a 90 % (sin Compatibilidad electromagnética (CEM): ell
condensación) medidor FreeStyle Optium Neo ha sido I

sometido a pruebas de descarga I
electrostática e interferencia de I
radiofrecuencia. Las emisiones son bajas, y
la posibilidad de interferencia con equipos I
electrónicos cercanos es baja. Para limitar/la
interferencia de radiofrecuencia, no use el
medidor FreeStyle Optium Neo cerca de I
teléfonos celulares o inalámbricos, I
radiotransmisores u otros equipos eléctricos
o electrónicos que sean fuente de radiaciqn
electromagnética, ya que pueden alterar el
funcionamiento del medidor. Evite usar ell
dispositivo en entornos muy secos, ya que
las descargas electromagnéticas de los I
materiales sintéticos (por ejemplo, alfomqras)
pueden provo~Elrdaños. . l-

I
I
I

I

Medidor: 10 oCa 50 oC
(50 °F a 122 °F)
Sistema: consulte las
instrucciones de uso de
las tiras reactivas

Memoria

Requisitos
mínimos de
la
computadora

Humedad
relativa
operativa
Temperatura
operativa

Vida útil de la
pila
Intervalo de
medición

¿"



'. "

I
I

_____ .__ . .....L..
I19. Referencias

1. Schade OS, Eaton RP. Metabolic and clinical significance of ketosis. Special Topics in
Endocrinology and Metabolism 1982; 4:1-27.
2. Wiggam MI, O'Kane MJ, Harper R, Atkinson AB, Hadden DR, Trimble ER, Bell PM. 1
Treatment of diabetic ketoacidosis using normalization of blood 3-hydroxybutyrate I
concentration as the endpoint of emergency management. Diabetes Care 1997; 20:1347-1
1352. I
3. Harano Y, Kosugi K, Hyosu T, Suzuki M, Hidaka H, Kashiwagi A, Uno S, Shigeta Y 1
Ketone bodies as markers for Type 1 (insulin-dependent) diabetes and their value in the 1
monitoring of diabetes control Diabetologia 1984; 26:343-348. I
4. Ubukata E. Diurnal variation of blood ketone bodies in insulin-dependent diabetes mellitus,

and non-insulin-dependent diabetes mellitus patients: The relationship to serum C-peptide
immunoreactivity and free insulin. Ann Nutr Metab 1990; 34:333-342. i
5. Luzi L, Sarrett EJ, Groop LC, Ferrannini E, DeFronzo RA Metabolic effects of low-dose
insulin therapy on glucose metabolism in diabetic ketoacidosis. Diabetes 1988; 37:1470J
1477 I
6 Hale PJ, Crase J, Nattrass M. Metabolic effects of bicarbonate in the treatment of diadetic
ketoacidosis. Sr Med J 1984; 289; 1035-1038. I
7. Directiva 1999/45/CE del Parlamento y del Consejo Europeo del 31 de mayo de 1999
sobre la aproximación de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de/los
estados miembros relativas a la clasificación, el envasado y el etiquetado de preparadok

eli rosos. .

18 Otros simbolos
Simbolo Siqnificado Simbolo Simbolo

Ji Consultar instrucciones de uso i Precaución
1.' '.

.r Limitación de temperatura Usar antes de- I

Mil Fabricante IlvDI Producto sanitario de Idiagnóstico in vitro ,
ILOTI Código de lote I"EFI Número de catálogo i
~

No reutilizar @ Reciclar I
- Fecha de fabricación Número de serie iI'.•~~'. li'!J

\£""1 No beber r.,.¡u R Esterilizado mediante irradiacióri
'If':::.'.'

(lancetas solamente) ¡
.C E Marca CE !
'F'¡" Según la Directiva europea sobre pilas, las pilas usadas deben ser recolectadasyr por separado para facilitar su reciclaje y proteger el medioambiente. Extraiga I~s,~.

pilas de este producto y deséchelas según las normas locales para recolección
diferenciada de pilas usadas.. -l-
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Guia rJp,do de FreeStyle Optium Neo

,
Botón de encendido

I

ti - ->O"
. •. .....: 'lo,.

,,1" ',',"( Lr'~
fr', ) .

\ "............ / .
l~ -,-'~t_..~,:__~~o .- ,
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Plan de dosis de
Insulina

RegistroFree5tyle
IMlíiiíti I
Sistema de control de glucosa y cetona en sangre
Guia de configuración del profesional sanitario

Puerto de la tira

Área objetivo Tira reactiva

" i~~..n.v.i"'l";ll':"t.1,
_.

• , •• .

• Configuración del medidor i .~ ' : . , . I
I

Configurar o cambiar la hora y la fecha del ( Registro I
medidor lJ Unidades de insulina I
• Cambio de los indicadores de tendencias

~ Insulina Ihipoglucémicas e hiperglucémicas ,
• Almacenamiento del plan de dosis de Q-() Modo de configuración I
insulina del paciente SEl: Configuración de la dosis de insuli?a

Lista de verificación del pian de dosis ~ Dosis matutina de insulina de acciÓn
• Configuración de la titulación basal prolongada I
Lista de verificación de la titulación ~ Dosis vespertina de insulina de !• Preguntas más frecuentes sobre la acción prolongada
titulación basal ~"" Dosis de insulina en el desayuno I
• Ajustes de la insulina con las comidas

fO Dosis de insulina en el almuerzo I
fl. Dosis de insulina en la cena i

'" Cantidad de días j,,,
J, Glucemia o patrón bajo I,,

Glucemia o patrón alto i
I@'m.¡.,m¡1t!.lJ :ID I

~tl-11;fot~ ';jf-mllif¡;t!i I-

IIVD ¡ Producto sanitario de diagnóstico
in vitro I

,"..-,
Instrucciones de usoi

-"'~

;g(9 Reciclar

CE 1\'1"'((2 ei-

1M! Fabricante

1



Para confirmar la configuración de la fecha y la
hora, siga estos pasos.
Configuración de la hora
l1J Comience con el medidor apagado (sin
insertar una tira)

Presione .•••. para continuar-....•........
~

l1J Mantenga presionada la hora (13:23) en la
pantalla ¡durante 3 segundos hasta que la
pantalla
cambie

l1J Configure los minutos

• Los minutos parpadean. Presione
para configurar los minutos

• Presione )( para continuar

23

Configuración de la fecha
[JI Configure el mes
• El nies parpadea. Presione .••.•......0'-" para

configurar el mes

• Presione"'" para continuar

,

l1J Configure el formato de hora (reloj de
12 horas o 24 horas)
• Presione o ..-.. para cambiarlo

• Presione .". para continuar

:2 h
[,;_g.I:!J r',1¡

2Y h
I~~,B')))

l1J Configure la hora

• la hora parpadea. Presione ..........-0"-'" para

configurar la hora

• Presione )(' para continuar

9Minuto

l1J Configure el dia
• El día parpadea. Presione --.... o "'" para

configu ra r el d ia

• Presione"'" para continuar

: l!I Configure el año
I • Presione ..•.......o ~ para configurar el año

• Presione •••. para guardar. La configuración se
ha completado

20 :3

/

2
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[1J Presione --- o ..-..para
establecer el nivel del
indicador de tendencias
hiperglucémicas,
Presione ••. para guardar los
valores

3

•1"1='

'-::ffJ,-
!1J Presione ~ para encender !1JPresione - o para
el medidor establecer el nivel dela~ indicador de tendenciasrll~ hipoglucémicas.

1:.. , I"'~ Presione ••. para continuar

•. LO [3
.. ,

III Mantenga presionados los
botones - y - a la vez
durante 4 segundos hasta que
la pantalla cambie

•• ,'~ e"", ~. -/'~itl"'. :'., ~"
Introducción
Esta función muestra el
símbolo para notificar al
paciente si su glucemia es
inferior a 70 mg/dl o el símbolo

si la glucemia es superior a
240 mg/dl. Esta función 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 plaza de los últimos
5 dias Y ambos resultados
corresponden al mismo período
de 3 horas, el medidor
mostrará el símbolo ,.
parpadeando.
• Si se obtuvieron 3 resultados
altos en el pieza de los últímos
5 dias Y todos estos resultados

corresponden al mismo período . ..1
de 3 horas, el medidor
mostrará el símbolo ~
parpadeando. ---------~-

~'
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Introducción
La función de búsqueda de dosis ayuda a los pacientes a buscar y registrar sus dosis de insulina en
función del plan de dosis personalizado. Esta función debe ser configurada por un profesional
sanitario.
Notas:
• Lea las instrucciones antes de proceder a la configuración,
• Lo dosis máximo de insulina permitido para uno solo dosis es de 99 unidades.

. P[ aparecerá en el medidor después del poso 2 de estos instrucciones para indicor que
solamente puede configurar o modificor los funciones de lo insulina con uno computadora si antes: .
- Configurá ajustes de lo insulina con los comidos
- Configurá un control hipoglucémico nocturno para lo titulocián basal
- Desoctivá el apagado automático de lo titulocián basal
- Modificá lo hóro de restablecimiento del registro de dosis
111 Presio-;;e ¡,.- para encender el medidor

111 Mantenga presionados ¡,.- y " a la vez durante 4 segundos hasta que la pantalla cambie.
Presione c-() para continuar

li: i

I ~- ~resione los botones de dosis para configurar cada una de las dosis fijas del paciente

Mañana
Insulina de acción
prolongada

Desayuno
Insulina con las
comidas

~fl~~J~J..
',';;:" "', ',,;>i

Noche
Insulina de acción
prolongada

Cena
Insulina con las comidas

Almuerzo
Insulina con las comidas

Importante: Compruebe nuevamente los dosis del paciente pulsando codo batán de dosis antes de
proceder 01poso 4.

1-111 Pr~~ione ¡,.- d~~veces p;ra gua;da;¡~ valores y salir de la configuración,:

I Ahora el paciente puede buscar sus dosis en cualquier momento si presiona .• en la pantalla de
I inicio

! r'~'7i fi~
i L-J ~_J_
L

4

Dro Migue; A. Liguor;
il:';: ,(¡':~'¡ ,¡;

,)')eULat.o,:h' .". "- ;entilía SA
:)j\rI;";JOII Qt"'~JA'04.ti'::O¡ , :

, '
, .~.



~-:~=;_._-,,:.
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Lista dE verificación d!~lP:2li1 ele d0S¡~ . \~ -' . ............__..'
Antes de entregar el medidor al paciente: '<~~~"""~-~\.1..~;
I'J Asegllrese de que la hora esté configurada adecuadamente en el medidor, De ser necesario,
consulte las instrucciones para cambiarla en "Configuración del medidorll•
I'J Escriba las dosis de insulina del paciente en la sección "Mi plan de dosis de insulina" de la Guía de
funciones de /0 insulina, Revise esta sección con el paciente para que comprenda la diferencia entrJ
los símbolos de insulina con ias comidas y los de insuiina de acción prolongada,
I'J Muestre al paciente qué sección de la Guío defunciones de la insulina debe usar.
rn Mues~re al paciente cómo regjstray-,u~n'.:a~d.:=.o=si~~s~d:,e:...i"n,:,s:=.u~ii~na~,:....... -+..J

Introducción
Lafunción de titulación basal ayuda al paciente a
ajustar su dosis de insulina de acción prolongada
en función de las tendencias de glucemia en
ayunas, Esta función debe ser configurada por
un profesional sanitario. Lafunción de titulación
basal no es adecuada para los pacientes que
reciben un tratamiento con una dosis de insulina
basal dividida, basalien bolo o premezclada,
Necesitará los siguientes valores para la
configuración:
(Losvalores entre paréntesis son opciones
configura bies),
• Dosis inicial: unidades (Oa 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 días incluidos en el promedio para
la tituiación: días (1 a 7)
• Cantidad de unidades que se suman o se
restan en la titulación: (hasta 9)
Nota: Leo los siguientes instrucciones antes de
praceder a la configuración. Cualquier
modificación de uno dosis desactivará lo
titulación, Para activar/o, repita /05 pasos 1010
de Configuración de lo titulación basal,

Si P[ aparece en el medidor, consulte /05

Preguntas más frecuentes sobre lo titu/ocián
basal,

I'J Presione Iv para encender el medidor

I'J Mantenga presionados ••.. y - a la vez
durante 4 segundos hasta que la pantalla
cambie.
Presione 00 para continuar

5
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111Indique la dosis de insulina basal del

paciente. Para hacerlo, seleccione ~"o C" y
use ~ o '" para establecer la dosis inicial

!3asalmatLltina

Basal vespertina

Nota: Para realizar el paso 4, es necesario haber
especificado uno única dosis basal (sin dosis can
los comidos). Cualquier modificación de la dosis
basal posterior o lo configuración desoctivoró la
titulación. Repito los posos 4 a 10 para reactivar
esto función.
I?I Mantenga presionado -1:' o ~ durant; 3
segundos hasta que la pantalla cambie

!Il Presione ..••.....o para establecer la

cantidad de días ( '" ) que se usará en el
promedio para la titulación.

Presione!Y para continuar

3
24

III Presione"""" o -. para establecer el
extremo inferior ( '-O) del intervalo objetivo en
ayunas.

Presione ),.- para continuar

(1
11100
! ! "o ...

Noto: Presione •• para volver otrós.

rn Presione"""" 0"- para establecer el
extremo superior ( lo< I ) del intervalo objetivo
en ayunas.

Presione Jy para continuar
/--_.

13q
H ..

l?JPresione ¡y para guardar la configuración
,<'.-::".

1
; I

I! -.

I------~-
!llPresione o -. para establecer la cantidad

de unidades ( "''''II'J ) que se sumarán o se restarán
I en la titulación

(

- •• .'- I

c:' " I

~ !

L----.~-------
co

co- R TECNICO
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l?JPresione I:y en cada pantalla para revisar y
confirmar cada valor

Noto: Durante lo revisión de los paró metras,
puedén hacerse 105cambios que sean
necesarios. Regresaró o lo pantalla de inicio 01
final de lo revisión.
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Lista dp verificación de la titulación j
[l] Asegúrese de que la hora esté configurada adecuadamente en el medidor. De ser necesario,
consulte las instrucciones para cambiarla en "Configuración del medidor",
rn Escriba los valores de titulación basal del paciente en la sección "Mi gráfico de dosis de insulina e
acción prolongada" de la Guía de funciones de la insulina. I
rn Muestre al paciente la sección "Uso SOLOinsulina (basal) de acción prolongada ..." de la Guia de
funciones de la insulina. ,
rn Confirme que el paciente comprenda la diferencia entre una prueba de glucosa en ayunas y no eln
ayunas.
11IMuestre al paciente cómo registrar una prueba en ayunas en el medidor a fin de obtener una
nueva dosis.
l1I Muestre al paciente cómo registrar una,-,d",o"s~i:és~d~e...:i~n~su"-l~in~a::' -L-.J

','(Pjr.m.f!JjJ,[}..3r"l'tlt1-ji.nx~J"'iA~~"b(& 'hl_:,~~~JID.>Ij)..~~'•

¿Cómo sabrá el paciente que su dosis ha
cambiado?

El paciente verá el simbolo L~ parpadeando (si
recibe una inyección basal matutina) o el

símbolo ~ parpadeando (si recibe una
inyección basal vespertina) en la pantalla de
resultados de glucemia. El paciente simplemente

debe presionar el icono t:' o é: parpadeante
para ver y aceptar la nueva dosis sugerida. Para
recibir una nueva sugerencia de dosis, el
paciente debe marcar los resultados de la
prueba de glucemia en ayunas durante la
cantidad de dias que usted haya configurado.
¿Qué ocurre si el paciente se saltea una prueba
de glucemia en ayunas u olvida marcar los
resultados?
Durante la configuración, usted establece la
cantidad de dias que debe incluirse en el
promedio de glucemia en ayunas. Una vez
transcurrida esa cantidad de días, 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 doble de la cantidad de pruebas requeridas.
Por ejemplo, si usted configura una titulación
cada 3 dias, el paciente tendrá
aproximadamente 6 días para realizar y marcar 3

lJ,ruebas de glucern~a~n~ayunas. _ _~~¿.

¿Cuánto puede variar la dosis en cada
titulación?
Usted especificará la variación de la dosis basal
permitida (ascendente o descendente) durante
el proceso de configuración. Este cambio de la
nueva dosis basal puede ser de entre 1 unidad YI
9 unidades. En la tabla que sigue se muestra el .
máximo aumento de insulina posible según el
periodo de titulación configurado:
;11{~J~iJ iJ..l;Ji)1l'!! illl,'!;1) ¡~í:ilü" .
81lui-;J~~...:U}~~~' '.'¡" '~;JíJJillll~."<'
Diario Hasta 2 unidades
Cada 2 dias Hasta 3 unidades
Cada 3 días Hasta 4 unidades
Cada 4 dias Hasta 5 unidades
¿ Cada 5 días Hasta 9 unidades
La dosis se incrementará si el promedio de '¡'

glucemia en ayunas se encuentra por encima de
objetivo que estableció.
La dosis se reducirá si el paciente presenta
hipoglucemia en cualquier momento del día o si
su promedio de glucemia en ayunas se
encuentra por debajo del objetivo.

7
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¿Elpaciente puede rechazar una dosis nueva?
Sí,en lugar de presionar el símbolo L::....o ~
parpadeante en la pantalla de resultados de
glucemia, el paciente puede ir a la pantalla de
inicio y presionar";, para buscar la nueva dosis.
Allí, puede presionar -- para reducir la dosis y,
luego, presionar I I para registrarla. De esta
forma, se rechaza la dosis sugerida y se reinicia
el proceso de titulación 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 sección Configuración de la titulación
basal.
¿Qué ocurre si el paciente obtiene un resultado
de hipoglucemia?
Si la glucemia del paciente es inferior a 60 mg/dl,
el medidor disminuirá automáticamente la dosis
basal.

¿y qué ocurre con la hipoglucemia nocturna?
Si decide indicar al paciente que controle la
hipoglucemia nocturna, puede utilizar un
parámetro de configuración opcional que se
establece en la computadora y se transfiere al
medidor (para obtener más información,
comuníquese con Atención al cliente). Para usar
esta función, el paciente debe realizar la prueba
entre la 1 a. m. y las 4 a. m. durante cada
período de titulación. El paciente debe realizar
una prueba de glucemia nocturna para poder
obtener una nueva dosis basal. Si el resultado de
glucosa se encuentra por debajo del objetivo
especificado, la dosis se reduce
automáticamente a la dosis basal anterior. Por
ejemplo, si el paciente debe titular la dosis cada!
3 días, el sistema solicitará una única prueba de
glucemia nocturna durante esos 3 días. Para
decidir si se sugiere una nueva dosis basal, se
necesitan una prueba de glucemia nocturna y el
promedio de 3 pruebas de glucemia en ayunas.

I ¿Cuándo detiene la titulación el sistema?
El sistema detiene el proceso de titulación
cuando el promedio de glucemia en ayunas del

I paciente se encuentra dentro del intervalo

I
durante 3 períodos de titulación consecutivos.
Por ejemplo, suponga que configura el período
de titulación por S dias. Si las S lecturas de
glucemia en ayunas del paciente se encuentran
dentro del intervalo durante 3 períodos de
titulación consecutivos, de 5 días cada uno, el
programa de titulación se apaga y deja de
proporcionar al paciente una nueva dosis basal.
Puede modificar la opción de apagado de la
titulación basal desde la computadora. Para
obtener más información, comuníquese con
Atención al cliente.
¿Cómo desactivo la titulación basal?
Cualquier modificación de una dosis desactivará
la titulación. Para activarla, repita los pasos 1 a
10 de Configuración de la titulación basal.
¿Cuál es la máxima dosis de titulación basal?
Lamáxima dosis basal que puede sugerir el
medidor es de 99 unidades. Para establecer una
dosis titulada máxim;;}de hasta 99 unidades,
utilice la computadora. eara obtener más
información, comuníquese con Atención al
cliente.

RUN
""meo
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¿Puedo usar un solo objetivo en lugar de un
intervalo?
Sí,si quiere configurar únicamente un valor
objetivo de glucemia en ayunas, en lugar de un
intervalo, debe configurar el valor superior y el
valor inferior en el mismo número. Cuando se
configura un objetivo único de glucemia en
ayunas, el sistema aplica automáticamente un
límite inferior de glucemia de 30 mg/dl por
debajo del objetivo único. Si el objetivo
configurado es < 100 mg/dl, 70 mg/dl es el límite.

I

de titulación inferior. Si la glucosa del paciente se
I

encuentra por debajo del límite inferior, se !
reduce la dosis basal. Si el valor promedio de
glucemia en ayunas del paciente se encuentra
entre el objetivo y el límite inferior, la dosis se
mantiene igual.
En los algoritmos de titulación de insulína basal
de algunos ensayos clínicos, se utilizaron
intervalos objetivo en ayunas con una diferencia
minima de 20 mg/dl entre los objetivos inferior y
superior1,/.. Esimportante tener esto en cuenta
al configurar el intervalo objetivo. Si el intervalo
es demasiado estrecho, es difícil que los valores,
del paciente se encuentren dentro del intervalo, I
y la titulación basal se prolongará
indefinidamente.

Dr. Miguel A. Li uori
J.".p.,,;P ',. 'le
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¿Puedo configurar el medidor para que titule la
insulina premezclada?
No, el sistema solo permite titular una única
dosis de insulina basal.
¿Puedo configurar la titulación para los
pacientes que reciben tratamientos de insulina
basal/en bolo?
No, la función de titulación basal solo está
disponible para los pacientes que reciben una
única dosis basal.
¿Qué ocurre si aparece ¡;.te en el medidor?
Este simbolo indica que solamente puede
configurar o modificar las funciones de la
insulina con una computadora si antes:
• Configuró ajustes de la insulina con las comidas
• Configuró un control hipoglucémico nocturno
para la titulación basal
• Desactivó el apagado automático de la
titulación basal
• Modificó la hora de restablecimiento del
registro de dosis

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

Lafunción de ajuste de la insulina con las comidas (insulina de corrección) ayuda al paciente a
agregar insulina a una dosis con las comidas si tiene glucemia alta. Esta función debe ser configurada
por un profesional sanitario. Latabla de corrección solo puede configurarse en la computadora. Los
parámetros se transfieren de la computadora al medidor a través de una conexión por cable USB.
Una vez que configuró ajustes de la insulina con las comidas, estableció un control de hipoglucemia
nocturna para la titulación basal, desactivó el apagado automático de la titulación basal o modificó la
hora de restablecimiento del registro de dosis, debe configurar o modificar las funciones de la I,
insulina desde ia computadora.
Consulte al representante de ventas o comuníquese con Atención al cliente si desea obtener
información s~.brecómo configurar estas funciones avanzadas de la insulina,
t.'H:I~¡.~Cl_ ('~ .'l"~ .• , ir' ,-\:.lí::~ur':,lUJjIL'; \.V\:putcldor,l
Para establecer los parámetros de la insulina en una computadora, el profesional sanitario debe
tener un código de acceso. Abbott Diabetes Care proporciona este código de acceso exclusivamente
a los profesionales sanitarios. La configuración de las funciones de los parámetros de la insulina está
destinada únicamente a profesionales sanitarios que comprenden el uso de la insulina. El uso
incorrecto o la falta de comprensión de esta función pueden derivar en la administración de una
dosis inadecuada de insulina. El código de acceso es: CAA1C.

T
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Free5tyle
Blood Glucosa and Ke10naMonitoring System
Sistema de control de glucosa y cetonas en sangre
• Trend Indicators
• Insulin Oose Guide
• Indicadores de tendencia
• Guia de dosis de insulina
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Free5tyle Optium Neo
Oesigned to help guide you in your managemen! of
dianetes IDiseñado como una guia de ayuda en el
tratamiento de la dialletes

Trend Indicators
Indicadores de tendencia
Inf_ YO"allow 811dh!/1 bbld ~""'" P3ttoo.I
Inferman Ill$ patnllles da glucosa en sanU!'! baja Y!It!

Insulln Do•• Guide
Gura de dosis de insulina
l!1s you """" "" ..,;¡y Iog !he ."." _ ""_"",."'-1-" con_, re¡lstm
fácilmente las 00sls de mAlna recomeOOadas por su mldial
o eilfermera

Glucose & Insulin Logbook
libro de registro de glucosa e insulina
R"onis •••• n_IRI blood u""'" ""'" I~ las
dosis ~ Insulina Y los rl!SUftados de glucosa en more
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FreeStyle Optium Neo

lMediSense ••••""
~ PRECISION udlnology
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Use only wilh FreeStyte Optium 61000Glucose
and Il-Ketone Tes1Strip¡
Para uso exclusivo con las tiras de prueba de
glucosa en sangre y Il-cetona en sangre
FreeSlyle Optium

I

6100d glucose result in
5 seconds
Reconls glucose resu~s and
insulin doses - 1000 events
AIsotests blood !retone
Resu~ado de glucosa en sangre en
5 segundos
Registro de resu~ados de glucosa y dosis de
insulina: 1000 eventos
También para pruabas de cetonas en sallllre
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SOBRE RÓTULO
FreeStyle Optium Neo
Sistema de control de glucosa y cetona en sangre

Serie N"
Conservar a: -20 oC a 60 oC

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA
Ing. Butty 240 P12 (C1001AFE) CABA
Dep: Ing. Pienovi 104-Avell-Prov.Bs.As.
Número Lista: .
Elaborado en Irlanda
DIR. TEC.: Farma. Mónica E. Yoshida
"Ensayo orientativo para la Autodetección de glucosa
y cetona en sangre sin valor diagnóstico".
AUTORIZADO POR A.N.M.A.T.
CERT.:
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Ministerio de Salud

Sccretarín de Políticas, Regulación
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA AUTO EVALUACIÓN 1:

Se autoriza a la firma ABBOn LABORATORIES E::::i~~;~~OS~~~71Ii::::t~~-~

comercializar el Producto para autoevaluación denominado FREESTYlE OPTIUM

NEOI SISTEMA PARA MONITOREO DE GLUCOSA Y CETONAS EN S+GRE, SIN

VALOR DIAGNÓSTICO. En envases conteniendo: 1 GLUCÓMETRO. Se le asigna la

categoría: venta libre en farmacias por hallarse en las condiciones Jstablecidas

en la Ley NO 16.463 Y Resolución Ministerial NO 145/98. Lugar de elaboración:

ABBOn DIABETES CARE LTD. Range road, Witney, Oxfordshire, OX29 OYL.

y ~CNOLOGIA,ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS

MEDICA. Certificado noO..O.8..3 ..6 ...3.

(REINO UNIDO). En las etiquetas de los envases, anuncios y prospe tos deberá

constar PRODUCTO PARA AUTO EVALUACIÓN AUTORIZADO POR LA

1 7 FEB. 2016

I

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y T~CNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires,ce
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