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DISPOSICION N° |
757 8

Ministerio de Salud
Scerctaria de Politicas, Regulacion e
[nstitutos
AN. M. AT

BUENOS AIRES |§ § JUL 2017

VISTO, el expediente n°® 1-47-3110-5339/16-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA S.A. el nuevo origen de elaboracion del producto diagndstico de uso
"in Vitro” denominado FREESTYLE OPTIUM NEO, autorizado por Certificado N©
008363.

Que a fojas 147 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagnostico de uso In Vitro que establecen que los productos
rednen las condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley NO
16.463, y Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicién N© 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N© 1490/92 el por el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

o
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piseosicion e 7 § 7 8

Ministerio de Salud
Sceretarfa de Politicas, Regulacién ¢
Institutos
AN M.AT

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA S.A.
el nuevo origen de elaboracion del producto para diagnéstico de uso In vitro
denominado FREESTYLE OPTIUM NEO, que en lo sucesivo serd elaborado por
FLEXTRONICS TECHNOLOGY (SHENZHEN) CO LTD., Building 1, Yusheng
Industrial Park, 467 Xixiang Section, National Highway 107, Xixiang, Baoan
District, Shenzhen, Guangdong 518126 (CHINA).

ARTICULO 20.- Acéptense los nuevos proyectos de rétulos y Manual de
Instrucciones a de fojas 9 a 48. Desglosandose fojas 14 é 48..

ARTICULO 39.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n®
008363, cuando el mismos se presente acompafiado de la fotocopia autenticada
de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Andtese:; girese al Direccion de Gestion de informacién Técnica a
sus efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagasele entrega
de la copia autenticada de la presente Disposicién con la copia de los proyectos
de rotulos, manual de instrucciones. Notifiquese a la Direccion Nacional de

Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente n®: 1-47-3110-5339/16-7

DISPOSICION No:

& 7528 _—

~— BF. MUBBRAY Ll
Subadministrador Nacioral
-
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Guia rapida de FreeStyle Optium Neo

Simbolos del medidor

Inicio rapido: Como realizar la prueba de glucemia
Uso previsto

. Informacién general sobre el medidor

¢ Encendido y apagado del medidor

e Comprobacion de la pantalla del medidor en cada encendido
Configuracién de medidor

Como realizar la prueba de glucosa o cetona en sangre

¢ Preparacion de la prueba

* Realizacion de la prueba de glucosa o cetona en sangre
Interpretacion de 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
Vista del registro

® Visualizacién de eventos en el registro

® Visualizacién de promedios de glucemia

Soluciones de control de glucosa y cetona

Transferencia de datos del medidor a una computadora
Mensajes de error

Cuidado del medidor

e Cambio de pilas

¢ Llimpieza del medidor

Solucién de problemas

Registro de las dosis de insulina

¢ Configuracién para el registro de las dosis de insulina

® Como usar el registro de las dosis de insulina

¢ Como registrar dosis adicionales de insulina de accién rdpida
Especificaciones del medidor

Otros simbolos

Referencias.
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1.DESCRIPCION GENERAL DEL FREESTYLE OPTIUM NEO

Pantalia

« Muestra la pantalla de inicio
del medidor (la imagen que
aparece aqui)

« Muestra los resultados de las
pruebasy otra informacién
importante

Puerto USB

«Introduzca aqui un cable de
datos para cargarlos

resultados de las pruebas a | . -

una computadora (se
necesita un sistema de
administracién de datos)

Boténdeflecha —
hacia abajo

Area deprueba

» Aplique sangre o soludion de control en el Srea de
prueba blanca del extremo de la tira de prueba

— Botén de flecha
hacia arriba

Botén da ancendido
yapagado

» Enciende y apaga el
medidoryregresaala
pantalla de inicio

Orificio para la tira

« Introduzca aqui una tira de

Tira de pruaba

+ Introduca [a tira de prueba en
¢l medidor

SUOR

tna S.A,
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2.SIMBOLOS DEL MEDIDOR

Qué significa




4.PROPOSITO DE USO

El sistema de control de glucosa y cetonas en sangre FreeStyle Optium Neo es para uso
externo unicamente (uso diagnostico in vitro) para pruebas de autodiagndstico o para uso
profesional como ayuda en el tratamiento de la diabetes.

Uso para medir la glucosa en muestras de sangre entera fresca tomadas de los dedos, el
antebrazo, la parte superior del brazo o la base del pulgar. Uso para medir las cetonas (8-
hidroxibutirato) en muestras de sangre entera fresca inicamente de los dedos.

El sistema también puede ser de ayuda en el tratamiento de la diabetes ya que
proporciona al usuario recomendaciones sugeridas de dosis de insulina basadas en datos
ingresados por un profesional de la salud.

IMPORTANTE:

e Use solamente tiras de prueba de glucosa en sangre FreeStyle Optium y tiras de
prueba de B-cetona en sangre FreeStyle Optium. Otras tiras de prueba pueden dar
lugar a resultados inexactos.

e Consulte las instrucciones de uso de las tiras de prueba para obtener mas informacién
acerca de los tipos de muestra.

e Lea las instrucciones provistas en esta guia de configuracién del usuario. Si no se
siguen las instrucciones, es posible que se obtengan resultados incorrectos. Practique
los procedimientos para realizar las pruebas antes de usar el medidor.

e Siga el consejo de su profesional de la salud cuando realice pruebas de sus niveles de
glucosa en sangre y de cetonas en sangre.

e Tenga precaucion cuando use el medidor cerca de nifios. Las piezas pequefas pueden
representar riesgo de atragantamiento. '

5. CONOZCA SU MEDIDOR

Para encender el medidor:

e Oprimala V. o
e Introduzca una tira
Para apagar el medidor:

e Oprima sin soltar la w-durante 3 segundos, o

¢ No haga nada durante 2 minutos

Pantalla del medidor apagado Comprobacién de la pantalla del medidor cada vez que se
enciende.

La pantalla del medidor deber verse totalmente negra cuando
estd apagado. Cada vez que se enciende el medidor, aparece
una pantalla de comprobacién blanca durante 1 segundo.

Si ve alguin segmento blanco en la pantalla negra del medidor
apagado, o algun segmento negro en la pantalla de
comprobacidn blanca, es posible que haya un problema con el

medidor. Comuniquese con Atencion al cm




Nota: Si las pilas del medidor se estan agotando, aparecerd "*L — J en la pantalla del
medidor apagado y en la pantalla de comprobacién en el encendido.

6.CONFIGURACION DEL MEDIDOR

se indican a continuacién
Configure la hora

Para confirmar que la fecha y la hora estén configuradas correctamente, siga los pasos que

1. Comience con el medidor apagado (sin que tenga
introducida una tira de prueba).

Oprima ™ para encender el medidor

2. Oprima sin soltar la hora (11.50) en la pantalia durante 3

segundos hasta que cambie la pantalla
e ':

3. Configure el formato de la hora (reloj de 12 horas o de 24
horas).
[ ] Oprima

' 0 #™ para cambiar.

e Oprima para continuar

Nota: el medidor puede mostrar un formato de 12 horas
(1.23 PM) o de 24 horas (13.23). Si prefiere el formato de 12
horas, no se ve “AM”. Si va a configurar una hora después
del mediodia, oprima ™ hasta que vea “PM”

4.Configure la hora ’
* Lahora parpadea. Oprima ™ o ™ para configurar la
hora.

e Oprima ™ para continuar.

5. Configure los minutos ,
e Los minutos parpadean. Oprima “* o ™ para
configurar la hora.

e Oprima ™. para continuar.

B SIVISIGH DIAGNOSTICOS




Configure la fecha

) 6. Configure el mes
. i A4 . " o .
i 332 |e Elmes parpadea. Oprima ™* o *™ para configurar el
b )

| ‘
r mes.
| .
e, | R e Oprima

para continuar.

7. Configure el dia o
¢ Eldia parpadea. Oprima ™* o #™ para configurar el
dia.

e Oprima’

para continuar.

8. Configure el afio
e Oprima # . para configurar el afio.

e QOprim para guardar la configuracién. Configuracién

finalizada.

7. COMO REALIZAR UNA PRUEBA DE GLUCOSA EN SANGRE O CETONAS EN SANGRE

IMPORTANTE:

e Use cada tira de prueba una sola vez.

® Lealasinstrucciones de uso de las tiras de prueba antes de realizar la primera prueba
de glucosa o cetonas en sangre. Alli encontrara informacion importante e indicaciones
sobre cémo conservar y manipular las tiras de prueba.

* Elmedidory sus accesorios son para que los use una sola persona.

¢ Consulte el prospecto del dispositivo de puncién, donde encontrara instrucciones
detalladas sobre cémo usarlo.

* No ponga orina en la tira de prueba.

Revise sus cetonas:

* Cuando esté enfermo

¢ Cuando su glucosa en sangre sea superior a 240 mg/dL

® Cuando usted y su profesional de la salud lo consideren necesario.

Preparacién para realizar la prueba

1.Elija una zona de prueba

Las opciones de zonas de prueba para realizar las pruebas de glucosa en sangre son los
dedos, el antebrazo, la parte superior del brazo y la base del pulgar.

Use solamente muestras de sangre de las yemas de los dedos para las pruebas de cetonas
en sangre.

Nota: Evite las zonas con lunares, venas, huesos y tendones. Es posible que se produzcan
hematomas en la zona de prueba. Si se producen hematomas, considere la posibilidad de
elegir otra zona.

No use muestras de sangre de sitios alternativos en los siguientes casos:

- Sicree que su nivel de glucosa en sangre est4 bajo o cambia rapidamente.

- Sile diagnosticaron hipoglucemia asintomatica

- Silos resultados obtenidos en sitios alternativos no concuerdan co modo en que se
siente /1\ N




? g ol

- Siaun no transcurrieron dos horas desde que comié, se aplicé insulina o hizo ejercici&oi_ﬁl/wﬂo‘?ﬂ’/
2. Lavese las manos y la zona de prueba con jabén y agua tibia.

- Enjuaguese y séquese bien.

- No use locién ni crema en la zona de prueba.

3. Verifique la fecha de vencimiento de la tira de prueba.

No use tiras de pruebas vencidas, ya que pueden dar lugar a resultados inexactos.

Realizaciéon de una prueba de glucosa en sangre o cetonas en sangre
1. Abra la envoltura de aluminio de la tira de prueba
rasgandola por la ranura para extraer la tira de prueba.

2. Introduzca la tira de prueba en el medidor hasta el tope. Asi
se enciende el medidor.
Notas:
- Asegurese de comprobar que la pantalla del medidor
funcione correctamente cada vez que lo encienda.
Si ve alguin segmento blanco en la pantalla negra del
medidor apagado, o alglin segmento negro en la
pantalla de comprobacidn blanca, es posible que haya
un problema con el medidor. (Encuentre mas detalles
en la Seccién 5, “Conozca su medidor”)
- El medidor se apaga después de 3 minutos de
inactividad. Para reiniciar el medidor, extraiga la tira
de prueba sin usar y vuelva a introducirla.

La ® parpadea para indicar que el medidor esta listo para que
aplique una muestra a la tira de prueba.

Nota: KET (cetonas) aparece en la pantalla si introdujo una tira
de prueba morada de cetonas en sangre.

3.0btenga una muestra de sangre

Use el dispositivo de puncion para obtener una muestra de
sangre.

(consulte las instrucciones de uso del dispositivo de puncién
para obtener mas informacién)

; 'q SHACHISRILE




4.Aplique sangre a la tira de prueba

Acerque el area blanca del extremo de la tira de prueba a la

gota de sangre. La tira de prueba absorbe la sangre.

Mantenga la sangre en contacto con la tira de prueba hasta

que vea 2 rayas cortas en la pantalla del medidor. Eso significa

que aplicd suficiente sangre.

Notas: to

- Siesta realizando una prueba de glucosa en sangre, vera
una cuenta regresiva de 5 seg. Si estd realizando una
prueba de cetonas en sangre, vera una cuenta regresiva de
10 seg.

- No extraiga la tira de prueba de! medidor durante la
cuenta regresiva.

- Sila cuenta regresiva no comienza, es posible que no haya
aplicado suficiente sangre a la tira de prueba.

Consulte las instrucciones de uso delas tiras de prueba para

conocer cdmo volver a aplicar la muestra. Si la cuenta

regresiva sigue sin comenzar, extraiga la tira de prueba usada

y deséchela de manera adecuada. Comience una prueba

nueva con una tira de prueba nueva.

Ejemplo de resuftado de glucosa
ensangre

Ejemplo de resultado de cetonas
ensangre

5. Vea el resultado

La prueba finaliza cuando el resultado aparece en la pantalla
del medidor (como se muestra en los ejemplos). El resultado
se guarda en la memoria.

significa que el medidor puede sugerir
una nueva dosis de insulina para la hora de la comida. No le
preste atencidn si no estd por comer y aplicarse su dosis de
insulina para la hora de la comida.

6. Oprima sin soltar * para apagar el medidor.
Deseche la tira de prueba usada de manera adecuada.
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8. COMPRENSION DE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE GLUCOSA EN SANGRE Y

PATRONES

El medidor muestra los resultados de glucosa en sangre en mg/dL. La unidad de medida
esta preconfigurada. No es posible cambiar este parametro.
IMPORTANTE: El medidor muestra resultados entre 20 y 500 mg/dL. Los resultados de
glucosa en sangre altos o bajos pueden indicar un estado de salud posiblemente grave.

Resultados de glucosa en sangre bajos

Si Ve...

Qué significa

Qué hacer

Aparece cuando el resultado
es inferior a 70mg/dL o al
rango deseado configurado en
el medidor por su profesional
de la salud.

Siga el consejo de su
profesional de la salud
para tratar la glucosa en
sangre baja.

Ha surgido un patrén de
glucosa baja.

Si se obtienen 2 resultados
bajos en los ultimos 5 dias y
ambos corresponden al mismo
periodo de 3 horas, el medidor
muestra una W intermitente.

Siga el consejo de su
profesional de la salud
para tratar la glucosa en
sangre baja.

LO

Aparece cuando ¢l resultado es inferior a 20 mg/dL.

Nivel grave de glucosa baja en
sangre o es posible que haya
un problema con la tira de
prueba.

Repita la prueba con
una tira de prueba
nueva. Si el resultado es
LO (bajo), comuniquese
con su profesional de la
salud inmediatamente.

Nota: Si ve los mensajes de error E-3 o E-4, consulte la seccion “Mensajes de error”de esta
guia de configuracion del usuario.
IMPORTANTE: Comuniquese con su profesional de la salud si tiene sintomas que no
concuerdan con el resultado de la prueba, a pesar de que siguid las instrucciones
detalladas en esta guia de configuracion del usuario.

Resultados de glucosa en sangre altos

Sive... Qué significa Qué hacer
m Aparece cuando el resultado Siga las indicaciones de
i T § | essuperior a 240mg/dL o al su profesional de la
™ e 7 rango deseado configurado en | salud para tratar la
m el medidor por su profesional | glucosa en sangre.
'R % de la salud.
J Ha surgido un patrén de Siga las indicaciones de
J)‘T(t glucosa alta. Si se obtienen 3 su profesional de la
+ resultados altos en los Ultimos | salud para tratar la
Unafledamarifla | 5 dias y todos corresponden al glucosa en sangre.
intermitente

mismo periodo de 3 horas, el
medidor muestra una ?
intermitente.

antina S.A.
COs
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El nivel de glucosa es sangre
es superior o igual a 240
mg/dL

Verifique su nivel de
cetonas en sangre sila
vigilancia de cetonas
forma parte de su
programa de control de
la diabetes

Aparece cuando & resubtado es superior a 500 mg/dL.

Nivel grave de alta glucosa en
sangre o es posible que haya
un problema con la tira de
prueba.

Repita la prueba con
una tira de prueba
nueva. Si el resultado es
HI (alto), comuniquese
con su profesional de la
salud inmediatamente.

9. COMPRENSION DE LOS RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE CETONA EN SANGRE

El medidor muestra los resultados de cetonas en mmol/L, desde 0,0 a 8,0 mmmol/L. La
unidad de medida esta preconfigurada. No es posible cambiar este pardmetro.
IMPORTANTE: Siga el consejo de su profesional de la salud antes de realizar cualquier
cambio en su programa de control de la diabetes.

El nivel de cetonas en sangre deberia ser inferior a 0,6 mmol/L% El nivel alto de cetonas en
sangre puede deberse a enfermedad, ayuno, ejercicio enérgico o niveles de glucosa en

sangre sin controlar. *3

Repita la prueba de cetonas en sangre con una nueva tira de prueba de cetonas en los

siguientes casos:

- Siaparece “HI"(alto) en la pantalla

- Sisu resultado es excepcionalmente alto
- Siduda del resultado que obtuvo

- Sisuresultado de cetonas en sangre es de 0,0 mmol/L, pero su glucosa en sangre

es superior a 300 mg/dL

Resultados de glucosa en sangre bajos

Qué muestra la pantalla

Qué significa

Qué hacer

El resultado estd entre 0,6 y
1,5 mmol/L

Cetonas en sangre altas.
Puede existir un problema que
exija asistencia médica.

Siga las indicaciones de
su profesional de la
salud.

El resultado es superior a 1,5
mmol/L

Es posible que corra riesgo de
desarrollar cetoacidosis
diabética (CAD)**®

Comuniquese con su
profesional de la salud
inmediatamente.

Aparece cuando el resultado
es superior a 8,0 mmol/L

Cetonas en sangre muy altas o
es posible que haya un
problema con la tira de
prueba

Repita fa prueba con
una tira de prueba
nueva. Si el resultado es
HI (alto), comuniquese

con sy profesional de la
salud inmediathmente.




10. COMO CONSULTAR EL LIBRO DE REGISTRO

El libro de registro del medidor puede guardar hasta 1000 eventos, que incluyen
resultados de la solucién de control, de glucosa en sangre y de cetonas en sangre, y dosis
de insulina, ademas de otros datos del medidor.

Vista de los eventos del libro de registro

1.Mientras se encuentra en la pantalla de

inicio, oprima ~' para ver los eventos de
su libro de registro.

2. Oprima s para desplazarse y ver los
eventos de su diario de registro.

-

CEL

148
Resultado de la solucidn de control /? 7




Abbolt L

Vista de los promedios de glucsa en sangre

1.Mientras se encuentra en la pantalla de
inicio, oprima para abrir el libro de registro.

Cantidad de pruebas —
Indluidas en este promedio

Oprima ~ 0 ~~ para
desplazarse por los promedios
de7,14 y30dias.

2. Mientras se encuentra en el libro de registro

oprima 4 en cualquie,r momento para ver su

promedio de 7 dias. [ T=dAY 1

- Oprima spara ver el promedio de 14 dias.
4]

- Oprima s para ver el promedio de 30

. para regresar a los eventos de
su libro de registro.

Notas:

- Los promedios no incluyen los resultados
de pruebas de la solucién de control de
glucosa.

- Los resultados de las pruebas de la solucién
de control que no estén marcados como
tales pueden causar que los promedios

sean incorrectos.

= aparecen en la pantalla del

medidor cuando no hay eventos actuales ni

promedios para ver.

- Los resultados de las pruebas de glucosa en
sangre bajos LO se incluyen como
resultados de 20 mg/dL cuando se calculan
los promedios.

- Los resultados de las pruebas de glucosa en
sangre altos HI se incluyen como resultados
de 500 mg/dL cuando se calculan los
promedios.

vle
crafines Argentina S.A.
ION [DIAGRGSTICOS
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11. SOLUCIONES DE CONTROL DE GLUCOSA Y CETONAS
Realice una prueba de la solucion de control cuando dude de los resultados que obtiene y desee
confirmar que el medidor y las tiras de prueba funcionen correctamente.

IMPORTANTE:
* Sélo use con el medidor soluciones de control de glucosa y cetonas MediSense.
* Los resuitados de las pruebas de la solucién de control deben estar comprendidos dentro del
rango de la solucién de control impreso en las instrucciones de uso de las tirais de prueba.
* Verifique que concuerden el nimero de lote impreso en la envoltura de las tiras de prueba y en
las instrucciones de uso.
* No use la solucién de control pasada la fecha de vencimiento. Deseche la solucién de control 3
meses después de abrirla o en la fecha de vencimiento impresa en el frasco, dependiendo de lo
que ocurra primero. (Por ejemplo, si la abrié el 15 de abril, deséchela el 15 de julio; escriba la
fecha en que debe desecharla en el costado del frasco.)
* El rango de la solucion de control es un rango deseado tnicamente para la solucién de control,
no para los niveles de glucosa en sangre.
* Cierre bien el frasco con la tapa inmediatamente después de usarlo.
» No afiada agua ni ningin otro liquido a la solucién de control.
* Los resultados de las pruebas de la solucién de control no reflejan su nivel de glucosa en sangre.
* Comuniquese con Atencién al cliente si desea saber como obtener soluciones de control.
Realizacién de una prueba de la solucién de control

‘ 1. Abra la envoltura de aluminio de la tira de prueba
rasgandola por la ranura para extraer la tira de prueba.

2. Introduzca la tira de prueba hasta que el medidor se
encienda.

Notas:

* Asegurese de comprobar que la pantalla del medidor
funcione correctamente cada vez que lo encienda. Si ve
algiin segmento blanco en la pantalla negra del medidor
apagado, o alguin segmento negro en la pantalla de
comprobacién blanca, es posible que haya un problema
con el medidor. (Encuentre mas detalles en la seccién 5,
“Conozca su medidor”.)

* El medidor se apaga después de 3 minutos de
inactividad. Para reiniciar el medidor, extraiga la tira de
prueba sin usar y vuelva a introducirla.

La &’éparpadea para indicar que el medidor est4 listo para
que aplique una muestra a la tira de prueba.

Nota: KET (cetonas) aparece en la pantalla si introdujo una
tira de prueba morada de cetonas en sangre:”)
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3. Oprima sin soltar la flecha hacia abajo durante 3
segundos para marcar la prueba como una prueba de la
solucién de control. Aparece el simbolo B, El medidor
estd listo para que aplique solucién de control a la tira de
prueba.

Importante: Si la prueba no se marca como una prueba de
la solucién de control, el resultado se guarda en la
memoria como un resultado de glucosa en sangre. Esto
puede afectar sus promedios de glucosa en sangre.

4. Aplique solucién de control a la tira de prueba.
Agite el frasco de solucién de control para mezclar la
solucién. Aplique una gota de solucién de control en el
area blanca del extremo de la tira de prueba, como se
muestra en la imagen. La tira de prueba absorbe la
solucion de control.

5. Mantenga la solucién de control en contacto con la tira
de prueba hasta que:

* Vea 3 rayas cortas en la pantalla del medidor. Esto
significa que aplicé suficiente solucién de control y el
medidor estd leyendo la solucién de control.

Notas:

* Si estd realizando la prueba con una tira de glucosa en
sangre, vera una cuenta regresiva de 5 segundos. Si esta
realizando la prueba con una tira de cetonas en sangre,
verd una cuenta regresiva de 10 segundos.

* No extraiga la tira de prueba del medidor durante la
cuenta regresiva.

* Si la cuenta regresiva no comienza, extraiga y deseche la
tira de prueba usada, apague el medidor e inténtelo
nuevamente con una tira nueva.




Ejemplos: 6. Vea el resultado.

La prueba finaliza cuando el resultado aparece en la
pantalla del medidor (como se muestra en los ejemplos).
El resultado se guarda en la memoria como un resultado
de la prueba de la solucién de control.

Compare el resultado de la solucién de control con el
rango impreso en las instrucciones de uso de las tiras de
prueba de glucosa en sangre o de cetonas en sangre. El
resultado debe encontrarse dentro del rango.

Nota: KET aparece con el resultado si se realiza una
prueba de solucién de control de cetonas.

Resultados de la solucidn de control fuera de rango:

® Repita la prueba si los resultados de la solucién de control
estan fuera del rango impreso en las instrucciones de uso
de las tiras de prueba. R
* Deje de usar el medidor si los resultados de la solucién
de control se encuentran continuamente fuera del rango
impreso en las instrucciones de uso de las tiras de prueba.
Comuniquese con Atencidn al cliente.

12. COMO TRANSFERIR DATOS DEL MEDIDOR A UNA COMPUTADORA

Para transferir los datos del medidor a una computadora se necesita un sistema de
administracion de datos compatible. También necesitard un cable micro USB para conectar el
puerto USB del medidor a la computadora.

Comuniquese con Atencion al cliente para obtener mas informacion.

ADVERTENCIA: Para evitar la posibilidad de una descarga eléctrica, nunca realice una prueba de
glucosa en sangre mientras el medidor esta conectado a la computadora.

13.MENSAJES DE ERROR
Mensaje Quaé significa Qué hacer
E- ‘ La temperatura estd | 1. Lleve el medidory las tiras
demasiado alta o demasiado | de prueba a un lugar donde la
42 baja para que el medidor | temperatura se encuentre
funcione correctamente dentro del rango de
funcionamiento de las tiras de
prueba. (Consulte las
instrucciones de uso de las
tiras de prueba para conocer
el rango adecuado.)
2. Espere a que el medidory
las tiras de prueha se adapten
a la nueva temipergtura.
3. Repita la pruebg conjuna




tira de prueba nueva.
4, Si el error vuelve a aparecer,
comuniquese con Atencién al
cliente.

E-2

Error del medidor

1. Apague el medidor.

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

3. Si el error vuelve a aparecer,
comuniquese con Atencion al
cliente.

La gota de sangre es
demasiado pequefia o

el procedimiento de prueba no
es correcto o

es posible que haya un
problema con la tira de prueba

1. Repase las instrucciones
para realizar la prueba.

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

3. Si el error vuelve a aparecer,
comuniquese con Atencién al
cliente.

E-Y4

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

Es posible que haya un
problema con la tira de prueba

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

2. Si el error vuelve a aparecer,
comuniguese con Atencién al
cliente.

E-S

La sangre se aplicé a la tira de
prueba demasiado pronto

1. Repase las instrucciones
para realizar la prueba.

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

3. Si el error vuelve a aparecer,
comuniquese con Atencién al
cliente.

E-6

Error del medidor

1. Asegurese de estar usando
la tira de prueba correcta para
este medidor. (Consulte las
instrucciones de uso de las
tiras de prueba para verificar
que las tiras sean compatibles
con este medidor.)

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

3. Si el error vuelve a aparecer,
comuniguese con Atencién al
cliente.

No requiere codificaciéon o

Es posible que la tira de
prueba esté dafiada o usada, o
que el medidor no la
reconozca

1. Asegurese de estar usando
la tira de prueba correcta para
este medidor. (Caonsulte las
instrucciones d¢ yso dedas
tiras de prueba para veéyificar




que las tiras sean compatibles
con este medidor.)
2. Repita la prueba con una tira
de prueba para usar con su
medidor.
3. Si el error vuelve a aparecer,
comuniguese con Atencién al
cliente,
E.g Error del medidor 1. Apague el medidor.

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

14. CUIDADO DEL MEDIDOR
Cambio de pilas
Vera esta pantalla cuando las pilas se estén agotando.

Nota: La configuracién del medidor y la informacién del libro de registro se
guardaradn cuando cambie las pilas.

Importante: Después de que vea esta advertencia por primera vez, pueda
realizar aproximadamente 28 pruebas antes de que sea necesario cambiar las pilas.

Advertencia: las pilas deben mantenerse fuera del alcance de nifios pequefios. Si se tragan,
comuniquese inmediatamente con un profesional de la salud.

Paso Accién

1.De vuelta el medidor y deslice la tapa de las
pilas hacia el costado para abrirla, como se
muestra en la imagen.

2.Extraiga las pilas usadas.

alhob




3.Coloque las pilas nuevas con el signo (+) hacia
arriba.

Nota: el medidor funciona con 2 pilas tipo
botdén CR 2032 descartables.

4.Coloque la tapa de la pila deslizandola que se
trabe con un clic.

Nota: la préxima vez que encienda el medidor,
es posible que le indique que vuelva a
configurar la hora y la fecha. (Consulte la
seccion 6, “Configuracién del medidor”)

%

Nota: Cuando ya no necesite el medidor, quite las pilas y deséchelas, ademés del medidor, de
acuerdo con las normas del gobierno local.

~ Las pilas que se utilicen en este producto deben quitarse y desecharse de acuerdo a
E/ las normas locales para la recoleccion separada de pilas agotas.

Limpieza del medidor
Paso Accién

1 Limpie la parte exterior del medidor con un
pafio himedo y:
- Detergente o jabén suave y agua, o
- Alcohol isopropilico al 70%, o
- Una mezcla de 1 parte de blanqueador de

uso doméstico y 9 partes de agua

2 Deje secar el medidor
Importante: No sumerja el medidor en agua ni en ningun otro liquido. Evite que entre polvo,
suciedad, sangre, solucién de control, agua o cualquier otra sustancia por el orificio para la tira de
prueba y el en el puerto USB del medidor.

é/ 15. RESOLUCION DE PROBLEMAS
Qué significa Qué hacer
1.5e introdujo la tira de |LlLa tira de prueba no se |1. Con las barras de contacto
prueba en el orificio para la | introdujo correcta 0 | (3 lineas negras) hacia arriba,
tira pero no suceda nada. completamente en el medidor. | introduzca la tira de prueba en
/- el medidor hasta el tope. Asi

se enciende el medidor.

2. Si el medidor sjgue sin
encender, comunigyese, con
ﬂ Atencion al clientg. ”

\
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No hay pilas instaladas o las
pilas no se instalaron
correctamente

Consulte la seccién 14,
Cuidado del medidor, para
conocer cdmo instalar las pilas
correctamente.

Pilas completamente agotadas

Cambie las pilas. Vuelva a
configurar la fecha y la hora, si
es necesario.

Es posible que el medidor esté
conectado a una computadora
(aparece “PC” en la pantalla
del medidor)

Desconecte el medidor de la
computadora.

Hay un problema con la tira de
prueba

Intente con una tira de prueba
nueva.

Hay un problema con el
medidor

Comuniquese con Atencién al
cliente.

2.la prueba no comienza
después de que se aplica la
muestra de sangre.

La muestra de sangre es
demasiado pequeiia

1. Consulte las instrucciones
de uso de las tiras de prueba
para conocer cdmo volver a
aplicar la muestra.

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

3. Si la prueba sigue sin
comenzar, comuniguese con
Atencion al cliente.

La muestra se aplicé después
de que se apagé el medidor

1. Repase las instrucciones
para realizar la prueba.

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

3. Si la prueba sigue sin
comenzar, comuniquese con
Atencidn al cliente.
Hay un problema con el | 1. Repita la prueba con una
medidor o la tira de prueba tira de prueba nueva.
2. Si la prueba sigue sin
comenzar, comuniquese con

Atencidn al cliente.

16. REGISTRO DE DOSIS DE INSULINA

le permite registrar dosis de insulina para que queden guardadas en el librg de
de activar esta funcion en cualquier momento.
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Configuracién del registro de dosis de insulina

1. Mientras se encuentra en la
pantalla de inicio, oprima sin soltar

’lﬁ:durante 3 segundos hasta que la
N aparezca. El registro de dosis de
insulina ya esta activado.

Nota: Para desactivar esta funcion,
repita este paso.

Cémo usar el registro de dosis de insulina

Para insulina de accion prolongada y para insulina en el desayuno, el almuerzo o la cena.

1. Mientras se encuentra en la

pantalla inicial, oprima

2. Seleccione el tipo de dosis de
insulina.
Usando como referencia el siguiente
cuadro, oprima el botdén
correspondiente a la dosis que desea
registrar.

3. Oprima B para ingresar la

cantidad de la dosis real.




comidas, correccién para la hora de dormir, etc)

Cémo registrar dosis adicionales de insulina de accién rapida (Por ejemplo, refrigerios entre

1. Mientras se encuentra en la
pantalla de inicio, oprima sin soltar

durante 3 segundos hasta que
cambie la pantalla.

2. Oprima #» 8 ™ para ingresar la
cantidad de la dosis real.

3. Oprima :Ufpara registrar la dosis.




17.ESPECIFICACIONES DEL MEDIDOR

Método de ensayo

Amperometria

Apagado automatico

Al menos dos minutos de inactividad

Duracion de las pilas

Hasta 3000 pruebas

Rango de medicién

Para las pruebas de glucosa en sangre: 20 a 500
mg/dL

Para las pruebas de cetonas en sangre: 0,0 a
8,0 mmol/L

Memoria

Hasta 1000 eventos, que incluyen resultados de
la solucién de control, de glucosa en sangre y
de cetonas en sangre, y dosis de insulina,
ademas de otros datos del medidor

Requisitos minimos de la computadora

El sistema debe utilizarse inicamente con
computadoras con clasificacion EN60950-1. Use
un cable USB certificado

Humedad relativa de funcionamiento

Entre el 10% y el 90%, sin condensacién

Temperatura de funcionamiento

Medidor: Entre 10 °Cy 50 °C (50 °Fy 122 °F)
Sistema: Consulte las instrucciones de uso de
las tiras de prueba

Fuente de alimentacion

Dos pilas CR 2032 de litio (pilas tipo botdn)

Tamaiio

5,97 cm (ancho) x 8,68 cm (largo)} x 0,87 cm
(profundidad)

2,35” (ancho) x 3,42” (largo) x 0,34”
(profundidad)

Temperatura de conservacion

Entre -20 °Cy 60 °C (-4 °F y 140 °F)

Altitud del sistema

Consulte las instrucciones de uso de las tiras de
prueba.

Peso

Entre 33 gy 37 g (1,2 onzasy 1,3 onzas) con las
pilas incluidas

-
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18. OTROS SiMBOLOS

Simbelo

Qué significa

M eoce e~ s
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3. CONFIGURACION DEL MEDIDOR
Para confirmar que la fecha y la hora estén configuradas correctamente, siga los pasos que se
indican a continuacion.

Configure la hora @ oprimasinsottariahora(13:23)enta
0 Comience con ef medidor apagado (sin que pantalla durante 3 segundos hasta que
tenga introducida una tira de prueba). @mbie la pantalla

Oprima ) para continuar

&7
i13:234
% #

e Configure el formato de la hora (reloj de 6 Configure la hora

12 horas o 24 horas) « Lahoraparpadea. Oprima ~ 0 -~ pana
. Opima ~ 0 -~ paracamblario configuraria hora
- Oprima By paracontinuar + Oprima )y para continuar

e h
{p.¢). 1:23PM)
cY h
{p.g. 13:3)
Configure el mes
Configure los minutos « Elmes parpadea. Opima ~ 0 -~ pan
+ Llos minutos parpadean. Oprima ~ 0 -~ configurar el mes
para configurar los minutos « Oprima )y paracontinuar

@/ + Oprima ) paracontinuar

shbott Laborglenes
OWISIO DAL
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6 Configure el dia @ Configure el afio

- EHdiaparpadea. Oprima ~ 0 -~ . Oprima ~ 0 -~ paraconfigurarel afio
para configurar el dia . Oprima ¥ paraguardar la configuracion.
+ Oprima )y paracontinuar Configuracién finallzada

4,CAMBIO DE LOS INDICADORES DE TENDENCIA DE HIPOGLUCEMIA E HkIP4ERGLUCEMIA

Presentacion

Esta funcion le avisa al paciente con una "'si su glucosa en sangre se encuentra por debajo de 70

mg/dL o con una T 'si su glucosa en sangre se encuentra por arriba de 240 mg/dL. De ser
necesario, es posible personalizar esta funcidon. El medidor también utiliza estos rangos para
determinar patrones. Los patrones se determinan de la siguiente manera:

- Si se obtienen 2 resultados bajos en los ultimos 5 dias Y ambos corresponden al mismo

periodo de 3 horas, el medidor muestra una " intermitente.

- Sise obtienen 3 resultados altos en los ultimos 5 dias Y todos corresponden al mismo periodo
de 3 horas, el medidor muestra una % intermitente.

o Oprima )y paraencender el medidor 9 Oprima sin soltar los botones ~ y -~ al
mismo tiempo durante 4 segundos hasta

quecamble la pantalla




e Oprima ~ o -~ para configurar el nivel e Oprima ~ o -~ para configurar el nivel del
del indicador de tendenda de hipoglucemia. Indicador de tendenda de hiperglucemia.
Oprima )y para continuar Oprima )y para guardarla configuradén

5. ALMACENAMIENTO DEL PLAN DE DOSIS DE INSULINA DE SU PACIENTE

Presentacion

La funcién de bisqueda de dosis ayuda a sus pacientes a buscar y registrar sus dosis de insulina de
acuerdo con su plan de dosis personalizado. Esta funcién debe ser configurada por un profesional
de la salud.

Notas:
- Lealasinstrucciones antes de realizar la configuracion.

- La dosis méaxima de insulina que puede configurar para una dosis Gnica es de 99 unidades.

- x aparece en el medidor después del paso 2 de estas instrucciones para indicar que solo es
posible configurar o cambiar las funciones de insulina usando una computadora si antes:
o configurd los ajustes de insulina prandial;
o configuré una verificacién de hipoglucemia nocturna para determinar el ajuste de
dosis basal;
o desactivé el apagado automdtico para el ajuste de dosis basal; o
o _modificd la hora de restablecimiento del registro de dosis

0 Oprima ly para encender el medidor 9 Oprimasinsoitar )y y ~ almismo
tiempo durante 4 segundos hasta que
cambie [a pantalla.

Oprima ®g para continuar
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Oprima los botones de dosis para configurar e Oprima )y dos veces para guardar la

cada una de las dosis fijas de su paciente configuradén y salir.

Su paciente ya puede consultar sus dosks en
manana Cualqulermomento sioprime S\ enlapantalla

Insuling de accio / : B LI de Iniclo

desayuno ~ 10 10 | cena
Insidina prandial S—— Insulina prandial

almuerzo
fnsuling prandial

Importante: Vertfique las dosis de su padiente
oprimiendo cada botdn de dosis antes de continuar
n elpaso 4.

Lista de verificacién del plan de dosis
Antes de entregarie el medidor a su paciente:

D Asegtrese de que la hora del medidor esté
configurada correctamente. i es necesario
realizar camblos, consulte las Instrucciones en
“Configuracién del medidor”

D Escriba las dosts de Insulina de su paciente en fa
seccion“Mi plan de dosts de Insulina® de fa gula
Las funciones de su insulina del paciente.
Repase esta secd6n con su paciente para que
comprenda la diferenda entre los simbolos de
Insulina prandial y los simbolos de Insullna de
acclén prolongada,

D Muestre a su padente qué seccién de la gufa
Las funciones de su insulina debe usar,

Ensefie a su paciente como registrar una dosis
delinsulina,

6.CONFIGURACION DEL AJUSTE DE DOSIS BASAL

Presentacion
La funcién de ajuste de dosis basal ayuda a sus pacientes a ajustar su dosis de insulina de accién
fa de acuerdo con sus tendencias de glucosa en sangre en ayunas. Esta funcion debe ser
dda por un profesional de la salud. La funcién de ajuste de dosis basal {0 es para

c/prem zclagla.
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Los siguientes valores son necesarios para la configuracion
(los valores entre paréntesis son opciones de configuracién admisibles):

- Dosis inicial unidades (0 a 99)

- Limite bajo del rango deseado en ayunas mg/dL (70 a 150)

- Limite alto del rango deseado en ayunas mg/dL (90 a 150)

- Cantidad de dias para promediar para el ajuste de dosis dias(1a7)

- Cantidad de unidades para afiadir o restar al realizar el ajuste de dosis _____(hasta 9)

Nota: Lea las siguientes instrucciones antes de realizar la configuracién. Cualquier modificacién
que se realice a una dosis desactivara el ajuste de dosis. Para activarlo, repita desde el paso1al 10
de la configuracién del ajuste de dosis basal.

Si aparece PC en el medidor, consulte las Preguntas frecuentes acerca del ajuste de dosis basal.

0 Oprima )y para encender el medidor 9 Oprimasinsoitar ) y -~ almismo
, tiempo durante 4 segundos hasta que
cambie a pantalla.

Oprima #¢ para continuar

Ingrese la dosis de Insulina basal de su o Oprimasin soitar g o & durante

paclenteselecdonando L o I yusando 3 segundos hasta que camble I pantalia
~ 0 -~ paraconfigurar la dosis inidal _ ‘

basal manana

basal tarde

: Solamente puede continuar con elpaso 4 i
una dosis basal tinka (sin dosk prandiales).
iquier modificacion que se realice a Ja dosls basal’
és de la configuracién desactivard el ajuste de ,
s. Repita desde ef paso 4 al 10 para reactivarko. /) /
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@ Oprima <~ o ~ para configurar el limite
bajo ( LO) delrangodeseado enayunas.

Oprima )y paracontinuar

Nota: Oprima 4 para regresar.

@ Oprima - o ~ para configurar el limite

alto ( W 1) delrango deseado en ayunas.
Oprima )y para continuar

0 Oprima <~ o ~ para configurarla
cantidad dedias ( 2 ) quesedeben

promediar para el ajuste de dosis.
Oprima )y para continuar

Oprima . o ~ para configurarla
cantidad de unidades ( N\, ) paraafiadir
o restar al realizar el ajuste de dosis

@ Oprima W para guardar la configuracién

@ Oprima )y paracada pantalla para revisar

y confirmar cada configuradén

Nota: 51 es necesario, es posfble realizar camblos
cuando se revisa cada configuracion. Al final de la
revision, regresard a la pantaila de Inicio.




Lista de verificacion del ajuste de dosis

[:] Asequirese de que la hora del medidoresté
configurada comrectamente. Sles necesario
realizar cambios, consulte s Instrucciones en
“Configurad6n del medidor”.

D Escriba los valores de ajuste de dosks basal de S
su paciente en la secciin "Ml cuadro de dosis de
Insulina de accidn prolongada” de la gula Las
funciones de su insulina del paciente.

D Muestre a su paciente la seccién“Me aplko
SO0 insulina de accidn prolongada (basal). .
en (3 qula Las funclones de su insulina del
padente.

Corrobore que su paciente comprenda la
diferencia entre una prueba de glucosa en
ayunas y sin estaren ayunas.

Ensedie a su paciente como registrar una prueba
en ayunas en el medkdor para obtener una
nueva dosks.

D Ensefie a su paclente c6mo registrar una dosks
de Insulina.

7.PREGUNTAS FRECUENTES ACERCA DEL AJUSTE DE DOSIS BASAL

¢Como sabra mi paciente cuando su dosis ha cambiado?

Su paciente verd un o intermitente (si se aplica una inyeccién basal por la mafiana) o una L
intermitente (si se aplica una inyeccién basal por la noche) en la pantalla de resultados de glucosa

en sangre. Su paciente simplemente debera oprimir el wo la ¢ intermitente para ver y
aceptar su nueva dosis sugerida. Antes de que su paciente pueda obtener una nueva dosis
sugerida, deberd marcar los resultados de las pruebas de glucosa en sangre en ayunas
correspondientes a la cantidad de dias que usted configuré.

¢Qué sucede si mi paciente omite u olvida marcar una prueba de glucosa en sangre en ayunas?
Durante la configuracién, usted especificara la cantidad de dias que se deben incluir para
promediar la glucosa en sangre en ayunas. Es probable que, al cabo de esa misma cantidad de
dias, su paciente obtenga una nueva dosis basal. Para permitir cierta flexibilidad & dar cabida a un
estilo de vida ocupado, su paciente dispondra del doble de la cantidad de dias para realizar todas
las pruebas de glucosa en sangre en ayunas necesarias para determinar si se sugiere una nueva
dosis. Por ejemplo, si usted selecciond ajustar la dosis cada 3 dias, su paciente dispondra de
aproximadamente 6 dias para realizar y marcar las 3 pruebas de glucosa en sangre en ayunas.

¢Cuanto puede cambiar la dosis con cada ajuste?
Durante el proceso de configuracién, usted especificard cudnto desea que cambie (aumente o
disminuya) la dosis basal. Usted puede optar por cambiar la nueva dosis basal entre 1 unidad y 9
unidades. La siguiente tabla muestra el aumento maximo posible de insulina basado en el periodo
deYajpiste de dosis que usted configuré:
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Siel periodo de

ajuste de dosis esta
j f admisible de unidades es
configurado |

Adiario Hasta 2 unidades
(ada 2 dias Hasta 3 unidades
(ada 3 dias Hasta 4 unidades
(ada 4 dias Hasta 5 unidades
2 (ada S dias Hasta 9 unidades

1 La cantidad maxima

La dosis aumentard si el promedio de resultados de las pruebas de glucosa en sangre en ayunas
estd por arriba del rango que usted configuré. La dosis disminuird si su paciente tuvo
hipoglucemia en cualquier momento del dia o si su promedio de resultados de pruebas de
glucosa en sangre en ayunas esta por debajo del rango.

¢Mi paciente puede rechazar una nueva dosis?
Si, en lugar de oprimir el o ola &intermitente en la pantalla de resultados de glucosa en

sangre, su paciente puede ir a la pantalla de inicio y oprimir A para buscar la nueva dosis.

Luego, puede oprimir ™ para bajar la dosis y O para registrarla. Asi se rechazard la dosis
sugerida y se reiniciard el proceso de ajuste de dosis desde la dosis anterior.

¢Qué debo hacer para cambiar la dosis inicial?
Para cambiar la dosis inicial, repita desde el paso 1 al 10 de la configuracién del ajuste de dosis
basal.

¢Qué sucede si mi paciente tiene un resultado de hipoglucemia en algiin momento?
Si el nivel de glucosa en sangre de su paciente se encuentra por debajo de 60 mg/dL, el medidor
disminuira la dosis basal automaticamente.

¢Y qué sucede en el caso de la hipoglucemia nocturna?

Si decide que desea que su paciente verifique si tiene hipoglucemia durante la noche, existe una
opcion que se puede configurar desde la computadora y transferir al medidor (para obtener mas
informacién, comuniquese con Atencién al cliente). Esta configuracién requiere gue su paciente
realice una prueba entre la 1 a.m. y 4 a.m. una vez durante cada periodo de ajuste de dosis. Su
paciente debe realizar una prueba de glucosa en sangre durante la noche antes de que se
proporcione una nueva dosis basal. Si el resultado de glucosa se encuentra por debajo del rango
que usted especific, la dosis se ajustarad autométicamente y se reducira a la cantidad de la dosis
basal anterior. Por ejemplo, si su paciente tiene configurado el ajuste de dosis cada 3 dias, el
sistema requerird solo 1 prueba de glucosa en sangre durante la noche en ese periodo de 3 dias.
Una prueba de glucosa en sangre durante la noche y el promedio de 3 pruebas de glucosa en
sangre en ayunas se utilizan para decidir si se sugiere una nueva dosis basal.

¢Cuando dejara de ajustar la dosis el sistema?

El sistema detendra el proceso de ajuste de la dosis cuando el promedio de glucosa en sangre en

ayunas de gli paciente se encuentre dentro del rango durante 3 periodos consecutivos de ajuste

de la dosis{ Por ejemplo, usted configura un periodo de ajuste de la dosis de 5 dias. Si la glucosa

: Bre/len ayunas de su paciente durante 5 dias se encuentra dentro del rango durante 3

periodps gonsecutivos de ajuste de la dosis de 5 dias, el programa de ajuste de/la dosis sg apagara
proporcionar una nueva dosis basal a su paciente. Usted puede gambjiar la/opcién de




apagado del ajuste de dosis basal desde la computadora. Comuniquese con Atencién al cliente
para obtener mds informacién.

¢Cémo desactivo el ajuste de dosis basal?
Cualquier modificacién que se realice a una dosis desactivars el ajuste de dosis. Para activarlo,
repita desde el paso 1 al 10 de la configuracién del ajuste de dosis basal. ,

¢Cudl es el ajuste maximo de la dosis basal?

La dosis basal méxima que el medidor puede sugerir es de 99 unidades. Usted puede configurar el
ajuste maximo de dosis basal para que sea inferior a 99 unidades desde la computadora.
Comuniquese con Atencién al cliente para obtener mas informacién.

¢Puedo usar un valor deseado en lugar de un rango?

Si, si desea configurar solamente un valor deseado de glucosa en sangre en ayunas, en lugar de
un rango, debe configurar los limites alto y bajo de glucosa en sangre con el mismo numero.
Cuando configure un valor de glucosa en sangre en ayunas, el sistema aplicard automéaticamente
un limite inferior de glucosa en sangre de 30 mg/dL por debajo de ese valor. Si el valor es de <
100 mg/dL, el limite inferior para el ajuste de dosis sers de 70 mg/dL. Si el valor de su paciente se
encuentra por debajo del limite inferior, la dosis basal se reduce. Si el promedio de glucosa en
sangre en ayunas de su paciente se encuentra entre el valor deseado y el limite inferior, la dosis
no se modifica.

En algunos estudios clinicos, los algoritmos de ajuste de la dosis de insulina basal se basaron en
rangos deseados en ayunas con una diferencia minima de al menos 20 mg/dL entre los valores
bajo y alto.1,2 Es importante tener esto en cuenta al configurar el rango deseado. Si el rango es
demasiado estrecho, ser3 dificil que el paciente se encuentre dentro del rango y el ajuste de dosis
basal puede continuar por tiempo indefinido.

¢éPuedo configurar el medidor para que ajuste la dosis de insulina premezclada?
No, el sistema solo puede ajustar una dosis de insulina basal sola.

¢Puedo configurar el medidor para que ajuste la dosis de los pacientes que siguen un régimen
de insulina basal/bolo?

No, la funcién de ajuste de dosis basal solo puede utilizarse en pacientes con una dosis de insulina
basal sola.

éQué sucede si PC aparece en el medidor?

Indica que solo puede configurar o cambiar las funciones de insulina usando una computadora si
antes:

configuré los ajustes de insulina prandial;

configuré una verificacién de hipoglucemia nocturna para determinar el ajuste de dosis basal;

desactivé el apagado automético para el ajuste de dosis basal; o

modificé la hora de restablecimiento del registro de dosis.




AJUSTE DE INSULINA PRANDIAL

La funcién de ajustes de insulina prandial (insulina de correccién) ayuda a su paciente a agregar
insulina a una dosis prandial si su nivel de glucosa en sangre es alto. Esta funcién debe ser
configurada por un profesional de la salud. Solo es posible configurar una tabla de correccién en
una computadora. La configuracién se transfiere de la computadora al medidor a través de una
conexién con un cable USB.

Después de haber configurado los ajustes de insulina prandial, una verificacién de hipoglucemia
nocturna para determinar el ajuste de dosis basal, la desactivacién del apagado automético para
el ajuste de dosis basal, o la modificacién de la hora de restablecimiento del registro de dosis,
debe continuar configurando o cambiando las funciones de insulina mediante una computadora.

Consulte a su representante de ventas o comuniquese con Atencién al cliente para obtener
informacion sobre cémo configurar estas funciones de insulina avanzadas.

Cédigo de acceso para la configuracién desde una computadora

Para poder configurar los pardmetros de insulina en una computadora, los profesionales de la
salud deben tener un cédigo de acceso. Abbott Diabetes Care proporciona el cédigo de acceso
exclusivamente a profesionales de la salud. La configuracién de las funciones de los pardmetros
de insulina es para uso exclusivo de los profesionales de la salud gue comprenden la utilizacion de
la insulina. Si esta funcién se usa indebidamente o no se comprende bien, puede dar lugar a una
dosis de insulina incorrecta. El cédigo de acceso es: CAA1C.
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Fabricante legal: Abbott Diabetes Care Ltd. - Range road, Witney, Oxfordshire, 0X29 OYL, Reino
Unido.

Fabricante: Flextronics Technology (Shenzhen) Co Ltd. - Building 1, Yusheng Industrial Park, 467
Xixiang Section, National Highway 107, Xixiang, Baoan district, Shenzhen, Guangdong 518126,
Republica Popular de China.
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