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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3721-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006955-23-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006955-23-8 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Abbott nombre descriptivo FreeStyle LibreLink app y nombre técnico Sistema de
Gestion de datos, de Pacientes. , de acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA
S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 39-944 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 39-944
Nombre descriptivo: FreeStyle LibreLink app

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-361: Sistema de Gestion de datos, de Pacientes.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Model os;
No aplica.

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



La aplicacion FreeStyle LibreLink app cuando se usa con un sensor del Sistema Flash de monitoreo de glucosa
FreeStyle Libre (el "Sensor") esta indicada para medir €l nivel de glucosa en €l liquido intersticial de personas (a
partir de los 4 afios de edad) con o sin diabetes mellitus, incluso mujeres embarazadas. La aplicacion y e sensor
estan disefiados para reemplazar las pruebas de glucosa en sangre en el autocontrol de la diabetes, 1o que incluye
ladosificacion de lainsulina

Laindicacion para nifios (entre 4 y 12 afios) se restringe a aquellos que estén supervisados por una persona que
los cuide que tenga al menos 18 afios de edad. La persona a cargo del cuidado es responsable de mangjar la
aplicacion y el sensor, 0 de ayudar a nifio a hacerlo, y también de interpretar, o ayudar a menor de edad a
interpretar, las lecturas de glucosa del sensor.

Cuando € producto FreeStyle LibreLink app se usa con un sensor del Sistema Flash de monitoreo de glucosa
FreeStyle Libre 2 (el "Sensor") esta indicada para medir €l nivel de glucosa en € liquido intersticial de personas
(apartir delos 2 afios de edad) con o sin diabetes mellitus, incluso mujeres embarazadas.

Periodo de vida Util: No aplica.

Condicion de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacion: No aplica.

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
Abbott Diabetes Care Ltd.

Lugar de elaboracion:
Range Road, Witney, Oxon, OX29, 0Y L, Reino Unido.

N° 1-0047-3110-006955-23-8
N° Identificatorio Tramite: 53774

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.24 19:12:20 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.24 19:12:28 -03:00
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Simbolos de la aplicacién
Informacién importante
Sensores compatibles
Indicaciones de uso
Informacién general sobre FreeStyle LibreLink
Pantalla de inicio
Kit del sensor

Configuracién de la aplicacién

Como aplicarse el sensor " Bioquimica

Apoderada
Cﬁmn in i:iar Ei SEensor Abbott Laboratories Argentina S.A.

Division Diagnosticos
Verificacion de su glucosa
Qué significan sus lecturas de glucosa
Alarmas con un sensor FreeStyle Libre 2 Plus
Configuracion de las alarmas
Como usar las alarmas
Cémo agregar notas
Como revisar su historial
Libro de registro
Otras opciones del historial
Cémo retirar el sensor .
Como reemplazar el sensor
Configuracion de recordatorios
Configuracién y otras opciones del menu principal
Cémo vivir con su sensor
Actividades
Mantenimiento y eliminacién
Resolucién de problemas
Problemas en el lugar de aplicacion del sensor
Problemas para iniciar el sensor o recibir lecturas
Problemas para recibir alarmas de glucosa

Atencidn al cliente
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Compatibilidad electromagnética

Caracteristicas de Fi#B36ASTHiento
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= FreeStyle LibreLink

Manual del usuario

Simbolos de la aplicacién " Bioqmica

Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Division Diagnésticos

fcono de la aplicacién

Direccidn de su glucosa. Vea Qué significan sus lecturas de glucosa para obtener
mas informacion.

Precaucion

Agregar/editar notas

Nota de alimentos

Nota de insulina

Nota de alimento + nota de insulina

Nota de ejercicio

Cambio de hora

I AOIRRAMAN AN A

Las alarmas que ha activado no estan disponibles

1E-2024-37233218-APN-DVVPCY ARZANMAT
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Sensor muy frio
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Sensor muy caliente

Notas multiples/personalizadas

Compartir informe

Informacién adicional

Menu principal

Calendario

Billll| @A |8 e=| e

Informacion importante

Sensores compatibles

Puede usar la aplicacion FreeStyle LibreLink con los sensores que se indican a continuacion.
El rango de edad, la duracion del uso y las caracteristicas de funcionamiento varian entre
los sensores. Consulte el contenido de las etiquetas de su sensor.

Sensor FreeStyle Libre:
e 14 dias de duracién de uso

o Lo pueden usar personas de 4 afios y mayores

Sensor FreeStyle Libre 2 Plus:
e 15 dias de duracion de uso

e Lo pueden usar personas de 2 afios y mayores

Indicaciones de uso

Usuarios del sensor FreeStyle Libre:

. o A
Bioquimica
Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnosticos

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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La aplicacion FreeStyle LibreLink (la "Aplicaciéon") cuando se usa con un sensor del Sistema
Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre (el "Sensor") esta indicada para medir el
nivel de glucosa en el liquido intersticial de personas (a partir de los 4 aflos de edad) con o
sin diabetes mellitus, incluso mujeres embarazadas. La aplicacion y el sensor estan
diseflados para reemplazar las pruebas de glucosa en sangre en el autocontrol de la
diabetes, lo que incluye la dosificacién de la insulina.

La indicacion para nifios (entre 4 y 12 afios) se restringe a aquellos que estén supervisados
por una persona que los cuide que tenga al menos 18 afios de edad. La persona a cargo del
cuidado es responsable de manejar la aplicacion y el sensor, o de ayudar al nifio a hacerlo, y
también de interpretar, o ayudar al menor de edad a interpretar, las lecturas de glucosa del
sensor.

Usuarios del sensor FreeStyle Libre 2 Plus:

La aplicacion FreeStyle LibreLink (la "Aplicaciéon") cuando se usa con un sensor del Sistema
Flash de monitoreo de glucosa FreeStyle Libre 2 Plus (el "Sensor") esta indicada para medir
el nivel de glucosa en el liquido intersticial de personas (a partir de los 2 afios de edad) con
o sin diabetes mellitus, incluso mujeres embarazadas. La aplicacion y el sensor estan
diseflados para reemplazar las pruebas de glucosa en sangre en el autocontrol de la
diabetes, lo que incluye la dosificacién de la insulina.

La indicacion para nifios (entre 2 y 12 afios) se restringe a aquellos que estén supervisados
por una persona que los cuide que tenga al menos 18 afios de edad. La persona a cargo del
cuidado es responsable de manejar la aplicacién y el sensor, o de ayudar al nifio a hacerlo, y
también de interpretar, o ayudar al menor de edad a interpretar, las lecturas de glucosa del
sensor.

Nota: No todos los productos a los que se hace referencia en este Manual del usuario
estan disponibles en todos los paises.

ADVERTENCIA: Si usa la aplicacion FreeStyle LibreLink, también debe tener acceso a un
sistema de monitoreo de glucosa en sangre, ya que la aplicacidon no proporaona dIChQ/

sistema. /-
na/Hcredla
BlO(lllllIuLa
Apoderada

e La aplicacidn FreeStyle LibreLink instalada en un smartphone esta disefiada paiaSs@iories Argentina s A
Division Diagnosticos

utilizada por una sola persona. No debe ser utilizada por mas de una persona debido al
riesgo de que se malinterprete la informacion de glucosa.

« Si esta utilizando un sensor FreeStyle Libre con la aplicacion FreeStyle LibreLink o inicié

su sensor FreeStyle Libre 2 Plus con otro dispositivo, no recibisa alarmas, de I3 aplicacign, a1
FreeStyle LibreLink.

Pégina 5 de 54
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Sin alarmas desde la aplicacion
Esta utilizando un sensor FreeStyle Libre.

® Comenzo un sensor FreeStyle Libre 2 Plus con otro dispositivo antes de usarlo
con la aplicacion.

Alarmas desde la aplicacién
@ Inicié un sensor FreeStyle Libre 2 Plus con la aplicacién.

e Solo obtendra alarmas de la aplicacion si la usa para iniciar un sensor FreeStyle Libre 2
Plus. Para recibir alarmas, asegurese de hacer lo siguiente:

o ACTIVE las alarmas y asegurese de que su smartphone esté dentro de los 6 metros
(20 pies) de usted en todo momento. El rango de distancia de transmisidon es 6 metros
(20 pies) sin obstaculos. Si se encuentra fuera del rango de distancia, es probable que

no reciba alarmas de glucosa.
o No fuerce el cierre de la aplicacion.
na/Hc:redla
o Verifique que tenga la configuracion y los permisos correctos habilitados en su Bioquimica
Apoderada
teléfono para recibir alarmas. Abbott Laboratories Argentina $.A
Divisién Diagnosticos

= Active Bluetooth y otorgue el permiso de Dispositivos cercanos para la aplicacién
(se requiere permiso de Dispositivos cercanos para Android 12 y superior).

= Permita las notificaciones para la aplicacion. Active las notificaciones de Bloquear
pantalla, los sonidos de notificaciones, las notificaciones de Canales, las
notificaciones de sonido y ventanas emergentes, y los sonidos o vibraciones
generales del teléfono. Asegurese de no activar ninguna funcién ni modificar la
configuracion del teléfono que pueda interrumpir la presentacion de las
notificaciones.

= Desactive el modo No molestar o administre la configuracidon de sus alarmas para
anular modo No molestar. Anular la funcién No molestar depende del modelo de
teléfono y la versién del sistema operativo Android que esté utilizando.

= Otorgue el permiso de Alarmas y Recordatorios para la aplicacion. Este permiso es
necesario para Android 12 y superior.

= Desactive la Optimizacion de la bateria para la aplicd€iéPeparBpamtiv-QueIAARFANMAT
aplicacién se ejecute en segundo plano y asegurarse de recibir alarmas, incluso
Pégina 6 de 54
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cuando su teléfono tiene poca bateria.

= Es posible que deba agregar la aplicacién a la lista de aplicaciones que no se
suspenderan.

o Recuerde que la configuracién de la alarma sequira la configuracion de sonido y
vibracién de su smartphone, por lo que debe estar a un nivel que pueda escuchar
para evitar alarmas perdidas.

o Debe desconectar los auriculares cuando no los esté usando, ya que es posible que no
reciba audio con alarmas.

o Si estd utilizando dispositivos periféricos conectados a su teléfono, como auriculares
inalambricos o un reloj inteligente, puede recibir alarmas en un solo dispositivo o
periférico, no en todos.

<
. . Ny : 77'*/4~__,<
o Mantenga su smartphone bien cargado y encendido. N Seltng/eledia
Bioquimica
Apoderada '
Informacion adicional de sequridad Atbor Fabomones sS4

» FreeStyle LibreLink no comparte datos con el lector FreeStyle Libre o el lector FreeStyle
Libre 2 ("Lectores").

« Para obtener informacién completa sobre un dispositivo, asegurese de escanear su
sensor cada 8 horas con ese dispositivo o cuando vea espacios vacios en el grafico; de lo
contrario, sus informes no incluiran todos los datos.

Informacion de seguridad

o Usted es responsable de proteger y gestionar adecuadamente su smartphone. Si
sospecha que ha ocurrido un evento de seguridad cibernética adverso relacionado con
FreeStyle LibreLink, comuniquese con el departamento de Atencidn al cliente.

o Asegurese de que su teléfono y el kit de sensor estén guardados en un lugar sequro,
bajo su control. Esto es importante para ayudar a evitar que alguien acceda al sistema o
lo manipule.

o FreeStyle LibreLink no se disefid para utilizarse en un smartphone que haya sido
alterado o personalizado para eliminar, reemplazar o eludir la restriccion de uso o la
configuracion aprobada por el fabricante, o que, de otro modo, infrinja la garantia del
fabricante.

— T . . . |F-2024—372332&8—APN-DV Y ARZANMAT
Las siguientes contraindicaciones, advertencias y otra informacion de seguri ad se

aplican al sensor, cuando se usa con FreeStyle LibreLink.
Pégina 7 de 54
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CONTRAINDICACION: El sensor debe quitarse antes de someterse a un estudio de g 2 j/}

imagenes por resonancia magnética (RM). < ./
N / / B
M na/Hcredla
ADVERTENCIA: ! Bioquimica
Apoderada
» El sensor contiene piezas pequefas que pueden ser peligrosas si se ingierenabbor Laboratories Argentina s.A
Division Diagnosticos

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

e Enraras ocasiones, podria obtener una lectura inexacta de glucosa en el sensor. Si
piensa que sus lecturas de glucosa no son correctas o no concuerdan con la forma en
que se siente, realice una prueba de glucosa en sangre en el dedo para comprobar su
nivel de glucosa y verifique que el sensor no se haya aflojado. Si el problema continuda o
el sensor se esta aflojando, quitese el sensor actual y apliquese uno nuevo.

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

« El sensor usa todos los datos de glucosa disponibles para ofrecerle lecturas y puede
almacenar hasta 8 horas de datos. Si estd usando un sensor FreeStyle Libre o inici6 su
sensor FreeStyle Libre 2 Plus con otro dispositivo, debe escanear su sensor al menos una
vez cada 8 horas para obtener el rendimiento mas exacto. Un escaneo menos frecuente
puede afectar el rendimiento del sistema. Si esta usando dos dispositivos con el mismo
sensor, asegurese de escanear con frecuencia con ambos dispositivos.

» Algunas personas pueden ser sensibles al adhesivo que mantiene el sensor pegado a la
piel. Si nota irritacién significativa de la piel alrededor o debajo del sensor, quite el
sensor y deje de usarlo. Comuniquese con su profesional de la salud antes de continuar
usando el sensor.

« No se ha evaluado el funcionamiento del sensor cuando se usa con otros dispositivos
meédicos implantados, como los marcapasos.

« No reutilice los sensores. El sensor y el aplicador del sensgr-sehansiineiradorpaevusarseMAT
una sola vez. Si los vuelve a usar, es posible que no obtenga lecturas o se produzca una
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infeccion. No son aptos para reesterilizar. Una nueva exposicion a la radiacion puede
causar resultados inexactos.

» El envasey el aplicador del sensor estan empaquetados como un conjunto y tienen el
mismo cédigo del sensor. Verifique que los codigos del sensor coincidan antes de usar el
envase y el aplicador de su sensor. Los envases del sensor y los aplicadores del sensor
que tengan el mismo cédigo del sensor deben usarse juntos; de lo contrario, las lecturas
de glucosa obtenidas con el sensor pueden ser incorrectas.

Informacion adicional de seguridad

 Las diferencias fisioldgicas entre el liquido intersticial y la sangre capilar podrian
producir diferencias en las lecturas de glucosa. Se pueden observar diferencias en las
lecturas de glucosa del sensor entre el liquido intersticial y la sangre capilar durante los
momentos en los que se producen cambios rapidos de la glucosa en sangre, como
después de comer, de aplicar una dosis de insulina o de hacer ejercicio.

o Conserve el kit del sensor a una temperatura de entre 4 °Cy 25 °C. Si bien no es
necesario conservar el kit del sensor en el refrigerador, puede hacerlo siempre que el
refrigerador se encuentre entre 4 °Cy 25 °C.

« Sitiene una cita con el médico que incluye el uso de radiacion magnética o
electromagnética fuerte, por ejemplo rayos X, RM (resonancia magnética) o TAC
(tomografia computarizada), quitese el sensor que lleva puesto y apliquese uno nuevo
después de la cita. El efecto que estos tipos de procedimientos tienen en el
funcionamiento del sensor no ha sido evaluado.

« No se ha evaluado el sensor para su uso en personas que reciben dialisis.

» No utilice el Sistema en personas menores de la edad especificada en las Indicaciones de
uso.

» El envase del sensor es estéril, salvo que esté abierto o dafiado.

» El sensor ha sido sometido a pruebas y se ha comprobado que resiste la inmersién en
1 metro (3 pies) de agua durante 30 minutos como maximo. También esta protegido 7/ )
contra la introduccion de objetos de un diametro de mas de 12 mm. (IP27) < 7\:@/ iy /

1

. . _N1Sgléna/Hefedia
o No congele el sensor. No lo use después de la fecha de vencimiento. Bioql;’?lmc’a

Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A

Informacion general sobre FreeStyle LibreLink™ "

——

IMPORTANTE: Lea toda la informacién de este manual del Lfé-‘éﬁﬂ%%%‘%?sdﬁpﬁ%ﬁgﬁﬁ%ﬂﬁmm

LibreLink con un sensor. Consulte las instrucciones de uso de su smartphone para ver como

usar su smartphone. Si esta utilizando un lector, consulte el manual del usuario que se
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encuentra en el kit del lector.

FreeStyle LibreLink esta disponible para su descarga desde la Google Play Store. Cuando
esté listo para comenzar a usar FreeStyle LibreLink, prepare un sensor y apliquelo en la
parte posterior de la mitad superior del brazo. A continuacién, puede usar la aplicacion
para obtener lecturas de glucosa del sensor y almacenar su historial de glucosa y notas.

Nota:
« No todos los sensores estan disponibles en todos los paises.

« Visite www.FreeStyleLibre.com para ver los requisitos y la compatibilidad de los
smartphone. Tenga en cuenta que la facilidad para escanear un sensor varia segun los
dispositivos.

Pantalla de inicio

La pantalla de inicio variara en funcién del sensor que se esté utilizando y del dispositivo
con el que se haya iniciado el sensor. A continuacién, se muestran ejemplos de ambos tipos
de visualizacién. Para volver a la pantalla de inicio desde otra pantalla, vaya al menu
principal y pulse Inicio.

Mer,]u — T = FreeStyle LibreLink
principal P
Listo para escanear'w < / , / 7
[ ULTIMAS 24 HORAS éndlcauon XIS na/Hgfgdig
Informaclén TTTTT 0 EN RAN Go OLTIMALECTURA ~ PROMEDIO € escaneo ’ Bioqu/l'lnjéa
sobre glucosa,  47% 14:27 184% Apoderada
_— Nivel Abbott Laboratories Argentina S.A
350 de Alarma Division Diagnosticos
0 de glucosa
Grafico alta
deglucosa| =
200 WAWDW%
Rango— I \r Nivel
objetivo 0 de Alarma
de glucosa » de glucosa
baja

Mié, Jue.
21:00 00:00 03:00 06:00 09:00 12:00 15:00 18:00

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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,M_enu —_T= FreeStyle
principal
J— ! TENDENCIA DE GLUCOSA BAJA
Mensaje — N — Flecha .
me/dL de tendencia
de glucosa
Glucosa —— o — Simbolo
actual | o ! de Nota
\
300 |‘
| . -
250 —— e |I—— Nivel ; //
Gréfico — } de Alarma ~ _ / /
de glucosa | xe [ | de glucosa (\ Yy /
[ alta > /- —
RaNgo 150/-//\\/,—\ i /K’ ~So na/H
/7 . / A
objeti?,o "o ' Bioquimica
deglucosa |L_. ... ?__ Nivel Apoderada
30 \ de Alarma Abbott Laboratories Argentina S.A
} de glucosa Division Diagnosticos
baja
Agregar 7/ AGREGAR NOTA
nota

Menu principal: pulse para acceder a la pantalla de inicio, a las alarmas, al Libro de
registro, a otras opciones del historial y a Aplicaciones conectadas. También puede acceder
a Configuracion, Ayuda y otra informacion.

Grafico de glucosa: grafico de las lecturas de glucosa del sensor.
Indicacion de escaneo: indica que la aplicacidn esta lista para escanear un sensor.

Informacion de glucosa: su tiempo en rango, informacion sobre su ultima lectura y su
glucosa promedio durante las ultimas 24 horas.

Glucosa actual: el valor de glucosa mas reciente.
Flecha de tendencia de glucosa: direccion en la que va su glucosa.
Mensaje: puede pulsar el mensaje para obtener mas informacion.

Rango objetivo de glucosa: el grafico muestra su rango objetivo de glucosa. Esto no esta
relacionado con los niveles de alarma de glucosa.

Nivel de alarma de glucosa alta: su nivel de alarma de glucosa alta solo se muestra
cuando ha utilizado la aplicacién para iniciar un sensor FreeStyle Libre 2 Plus y ha
ACTIVADO la alarma.

Nivel de alarma de glucosa baja: su nivel de alarma de glucosa baja solo se muestra

cuando ha utilizado la aplicacién para iniciar un sensor Freeftye L bya2 BlUSN.BOPCY AREANMAT
ACTIVADO la alarma.
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Agregar nota: pulse #' para agregar notas a la lectura de glucosa.

Simbolo de notas: pulse para revisar las notas que ha ingresado.

Kit del sensor

Soldna/He
Bioquimica
Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnoésticos

El kit del sensor incluye:

» Envase del sensor

« Aplicador del sensor

 Toallita humedecida en alcohol (si esta disponible)

e Prospecto del producto

Al abrir su kit, verifique que el contenido no esté dafiado y que incluya todas las piezas de
la lista. Si alguna de las piezas falta o esta dafiada, comuniquese con el departamento de
Atencién al cliente. El sensor (solo visible después de aplicado) viene inicialmente en dos

partes: una parte en el envase del sensory la otra, en el aplicador del sensor. Una vez que

prepare el sensor y se lo aplique al cuerpo, medira la glucosa mediante una pequefia punta
flexible que se inserta apenas por debajo de la piel.

Envase del sensor. Se emplea con el aplicador del sensor para prepararlo para su uso.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Aplicador del sensor. Para aplicarse el sensor en el cuerpo.

Configuracion de la aplicacion

Antes de usar la aplicacion por primera vez, debe configurarla.

1. Verifique que su smartphone esté conectado a una red (WiFi o celular). A continuacion,
puede instalar FreeStyle LibreLink desde Google Play Store. Pulse el icono de la
aplicacion para abrirla.

Nota: Solo debe estar conectado a una red para realizar la configuracién, usar LibreView

y compartir con otras aplicaciones. No es necesario que Hs28Xo1Ee3 &GP \EECHARAKNMAT
un sensor, agregar notas o revisar su historial en la aplicacion.
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2. Deslice el dedo para ver algunos consejos utiles o pulse COMENZAR AHORA en
cualquier momento.

3. Confirme su pais/region y pulse SIGUIENTE.

4. Necesita una cuenta de LibreView para usar la aplicacion. Siga las instrucciones en
pantalla para revisar la informacion legal y crear una nueva cuenta o iniciar sesién en su
cuenta existente.

5. Confirme su unidad de medida de glucosa y pulse SIGUIENTE.

6. Seleccione como cuenta los carbohidratos (en gramos o porciones) y pulse SIGUIENTE.
La unidad de carbohidratos se utilizara en las notas de alimentos que usted ingrese en
la aplicacion.

7. Seleccione si desea sonido y vibracion O solo vibracién cuando escanee su sensor. Pulse
SIGUIENTE.

Nota: Esta configuracion NO afecta las alarmas.

8. La aplicacion muestra ahora informacién util. Pulse SIGUIENTE para revisar cada
pantalla.

9. Acepte los permisos requeridos.

10. Aplique un nuevo sensory luego pulse SIGUIENTE. Vaya a Como iniciar el sensor.
Nota: Si necesita ayuda para aplicar el sensor, pulse COMO APLICAR UN SENSOR o .
vaya a Como aplicarse el sensor. ] /

<
e . AMSo na}H:;feclia
Como aplicarse el sensor Bl mic

Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnosticos

e El envasey el aplicador del sensor estan empaquetados como un conjunto y tienen el

mismo cédigo del sensor. Verifique que los c6digos del sensor coincidan antes de usar el
envase y el aplicador de su sensor. Los envases del sensor y los aplicadores del sensor
que tengan el mismo cddigo del sensor deben usarse juntos; de lo contrario, las lecturas
de glucosa obtenidas con el sensor pueden ser incorrectas.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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« El ejercicio intenso podria hacer que su sensor se afloje debido al sudor o al movimiento.
Si su sensor se afloja, es posible que no obtenga ninguna lectura o que las lecturas
obtenidas no sean confiables, y podrian no reflejar la forma en que se siente. Siga las
instrucciones para seleccionar un lugar de aplicacion adecuado.

1. Apliquese el sensor solo en la parte posterior de la mitad superior del brazo. Evite las
areas con cicatrices, lunares, estrias o bultos. Seleccione una zona de la piel que por lo
general permanezca plana durante sus actividades diarias normales (que no se doble ni
se pliegue). Seleccione un lugar que esté alejado por lo menos 2,5 cm (1 pulgada) de los
lugares de inyeccidn de insulina. Para evitar molestias o irritacion de la piel, debe
seleccionar un lugar diferente del ultimo que usé.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT

2. Limpie el lugar de la aplicacién con jabén comun, déjelo g%ﬁg%geeggués limpielo con
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una toallita humedecida en alcohol. Esto ayuda a eliminar cualquier residuo aceitoso
que pueda evitar que el sensor se adhiera correctamente. Deje que el lugar se seque
antes de continuar.

Nota: La zona DEBE estar limpia y seca, de lo contrario puede suceder que el sensor no
se adhiera al lugar.

Bioquimica
Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A.
Division Diagnosticos

3. Abra el envase del sensor desprendiendo por completo la tapa. Desenrosque el tapon
del aplicador del sensor y coléquelo a un lado.

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

IF-2024-37233218-APN-DVPCY ARFANMAT
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4. Alinee la marca oscura del aplicador del sensor con la marca oscura del envase. Sobre
una superficie dura, presione el aplicador del sensor firmemente hacia abajo hasta que
se detenga.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY ARFANMAT
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6. El aplicador del sensor esta preparado y listo para aplicar el sensor.

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

Bioquimica

Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A.
Division Diagnosticos

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

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

8. Retire suavemente el aplicador del sensor del cuerpo. El sensor debe quedar colocado
en la piel.

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

IF-2024-37233218-APN-DVPCY ARFANMAT
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Asegurese de que el sensor haya quedado firmemente colocado después de la
aplicacion. Coloque de nuevo el tapdn en el aplicador del sensor. Deseche el envase y el
aplicador del sensor usados. Consulte Mantenimiento y eliminacién.

Nota: Pulse Ayuda en el menu principal para acceder a un tutorial en la aplicacion
sobre como aplicar un sensor.

Como iniciar el sensor

IMPORTANTE:

Tenga en cuenta que la facilidad para escanear un sensor puede variar segun los
dispositivos. Una vez que determine la ubicacién de la antena de NFC (comunicacién de
campo cercano) en su smartphone, deberia poder escanear el sensor sujetando esa area
cerca del sensor. Es posible que necesite ajustar la distancia de escaneo de acuerdo con

la ropa que esté usando. Ademas de la proximidad y la orientafion, OtEoSHAOEES A RuaANMAT
pueden afectar el funcionamiento de la antena NFC. Por ejemplo, un estuche

voluminoso o metalico puede interferir con la sefial de NFC.
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» La aplicacidn requiere que su smartphone esté configurado en la hora de la red. Esta es
la configuracion de hora predeterminada para la mayoria de los smartphones.

o Al usar la aplicacion, debe mantener su smartphone bien cargado y asegurarse de tener
acceso a un medidor de glucosa en sangre.

e Asegurese de que el sonido de su smartphone esté configurado para que pueda
escuchar los sonidos de escaneo o las alarmas si estan activados.

Sujete la parte trasera del smartphone cerca del sensor (esto se puede hacer sobre la
ropa) y ponga la antena de NFC sobre el sensor. No mueva el smartphone hasta que
escuche el primer tono o sienta una vibracion. Esto indica que el smartphone y el sensor
han establecido una conexién de NFC.

2. Continue sujetando el smartphone cerca del sensor hasta que escuche un segundo tono
o sienta una vibracion. Con esto se completa el escaneo.

Nota:

« Sinecesita ayuda, pulse COMO ESCANEAR UN SENSOR para ver un tutorial en la
aplicacion. También puede acceder a esto mas tarde yendo al menu principal y luego
pulsando Ayuda.

/

« Si su sensor no se escanea con éxito, puede recibir un error de escaneo. <_ s
AMLSo ngy”H#edia
Consulte Resolucion de problemas para conocer otros mensajes de error. Bioquimica

Apoderada
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3. Elsensor se podra usar para revisar su glucosa después de 60 minutos. Mientras el
sensor se esta iniciando, puede navegar fuera de la aplicacién. Vera una notificacion
cuando el sensor esté listo.

Nota:

» Puede conectar la aplicacién FreeStyle LibreLink y otro dispositivo compatible (lector
FreeStyle Libre 2) con el sensor al mismo tiempo. Si inicia un sensor FreeStyle Libre 2
Plus con otro dispositivo, recuerde que solo recibira alarmas de ese dispositivo. La
aplicacion FreeStyle LibreLink solo emitira alarmas si la usa para iniciar un sensor
FreeStyle Libre 2 Plus.

« El funcionamiento entre el lector y la aplicacidon puede variar de acuerdo con la
version de software del lector. Consulte el prospecto de datos de funcionamiento que
viene con el kit del lector e incluye informacion sobre el funcionamiento del lector.

o FreeStyle LibreLink no comparte datos con el lector FreeStyle.Libre o €00 Sl I8SGRRsANMAT
FreeStyle Libre 2.
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» Para obtener informacién completa sobre un dispositivo, asegurese de escanear su
sensor cada 8 horas con ese dispositivo o cuando vea espacios vacios en el grafico; de
lo contrario, sus informes no incluiran todos los datos.

Verificacion de su glucosa

1. Abra la aplicacion.

2. Para obtener su lectura de glucosa con un escaneo, sujete la parte posterior del
smartphone cerca del sensor. Si los sonidos de escaneo estan habilitados, escuchara dos
tonos separados junto con las vibraciones una vez que su sensor se haya escaneado.

Si esta usando un sensor FreeStyle Libre 2 Plus que inicié con la aplicacién, su lectura se
mostrara automaticamente en la pantalla de inicio. Si su lectura de glucosa no se
muestra automaticamente, actualice la aplicacion y continde escaneando su sensor
actual para obtener lecturas de glucosa. Cuando inicia el sensor FreeStyle Libre 2 Plus
con la aplicacion actualizada, las lecturas se deberian mostrar y actualizar
automaticamente cada minuto.

3. Lalectura de glucosa incluye su glucosa actual, una flecha de tendencia de glucosa que
indica hacia donde se dirige y un grafico de sus lecturas de glucosa actual y
almacenadas.

= FreeStyle % /
! TENDENCIA DE GLUCOSA BAJA .

Glucosa ——72 —— Flecha Q. n’yHc:fedm
actual L de tendencia g Bl()(]llllllltd
de glucosa Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

nnnnnn

Division Diagnosticos

Grafico ————— l
de glucosa | = [ |
150 /\\/’-‘ :

7/ AGREGAR NOTA

Glucosa actual: el valor de glucosa mas reciente. |F-2024-37233218-APN-DVPCY ARSANMAT

Flecha de tendencia de glucosa: direccion en la que va su glucosa.
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Grafico de glucosa: grafico de las lecturas de glucosa del sensor.

Nota:

e Un sensor puede almacenar hasta 8 horas de datos de glucosa, por lo que debe
escanearse al menos una vez cada 8 horas o cuando vea espacios vacios en el grafico
para que capture todos los datos de glucosa disponibles.

 El grafico se escalara a 500 mg/dL para adaptarse a las lecturas de glucosa por
encima de 350 mg/dL.

« Puede aparecer el simbolo @), que indica que se ha cambiado la hora del
smartphone. Como resultado, pueden aparecer espacios vacios en el grafico o
pueden ocultarse lecturas de glucosa.

» Todos los datos de glucosa disponibles se usan para crear el grafico, por lo que puede
ver algunas diferencias entre la linea del grafico y las lecturas de glucosa actual
anteriores.

« Su valor actual de glucosa determina el color de fondo de su pantalla de lectura de
glucosa:

_ - Glucosa alta (por encima de 240 mg/dL)

Amarillo - Entre el rango objetivo de glucosa y un nivel alto o bajo de glucosa

Verde - Dentro del rango objetivo de glucosa

_ - Glucosa baja (por debajo de 70 mg/dL)

. . A
Bioquimica
Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Qué significan sus lecturas de glucosa

Flecha de tendencia de glucosa

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

¢ La glucosa esta subiendo rapidamente (mas de 2 mg/dL por minuto)

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT

; I La glucosa esta subiendo (entre 1y 2 mg/dL por minuto)
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La glucosa esta cambiando lentamente (menos de 1 mg/dL por minuto)

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

La glucosa esta bajando rapidamente (mas de 2 mg/dL por minuto)

KV

Mensajes
A continuacion, se encuentran los mensajes que podria ver con su lectura de glucosa.

LO | HI: Si LO aparece, su lectura es mas baja que 40 mg/dL. Si HI aparece, su lectura es
mas alta que 500 mg/dL. Puede pulsar el simbolo A para obtener mas informacién.
Verifique su glucosa en sangre en el dedo con una tira de prueba. Si obtiene un sequndo
LO o HI, comuniquese con su profesional de la salud DE INMEDIATO.

A\ GLUCOSA BAJA (FUERA DE RANGO)

LO

A\ GLUCOSA ALTA (FUERA DE RANGO)

HI

Bioquimica

Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A.
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Glucosa baja | Glucosa alta: Si su glucosa esta por encima de 240 mg/dL o por debajo de
70 mg/dL, vera un mensaje en la pantalla. Puede pulsar el simbolo A para obtener mas
informacion y configurar un recordatorio para verificar su glucosa.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY ARFANMAT
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A\ GLUCOSA BAJA

63>

A\ GLUCOSAALTA

28972

Tendencia de glucosa baja | Tendencia de glucosa alta: Si se prevé que su glucosa
alcanzara mas de 240 mg/dL o menos de 70 mg/dL en menos de 15 minutos, vera un
mensaje en la pantalla. El color de fondo corresponde al valor actual de la glucosa. Puede
pulsar el simbolo A para obtener mas informacién y configurar un recordatorio para
verificar su glucosa.

Bioquimica

Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A.
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! TENDENCIA DE GLUCOSA ALTA

23772

Nota:

» Sino esta seguro acerca de un mensaje o lectura, comuniquese con su profesional de la
salud para obtener mas informacion.

« Los mensajes que recibe con las lecturas de glucosa no estan relacionados con la
configuracion de las alarmas de glucosa.

Alarmas con un sensor FreeStyle Libre 2 Plus

Si usa la aplicacion para iniciar un sensor FreeStyle Libre 2 Pldsoputedessesibik abpras S NMAT
glucosa baja o alta del sensor si las ACTIVA. Estas alarmas estan DESACTIVADAS de forma

predeterminada. N
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Esta seccidon explica cdmo activar y configurar las alarmas, y ademas cémo usarlas. Sirvase
leer toda la informacion de esta seccién antes de configurar y usar las alarmas.

« Si esta utilizando un sensor FreeStyle Libre con la aplicacion FreeStyle LibreLink o inicid
su sensor FreeStyle Libre 2 Plus con otro dispositivo, no recibira alarmas de la aplicacion
FreeStyle LibreLink.

Sin alarmas desde la aplicacion
® Estd utilizando un sensor FreeStyle Libre.

® Comenzé un sensor FreeStyle Libre 2 Plus con otro dispositivo antes de usarlo
con la aplicacion.

s 7 /
Alarmas desde la aplicacién ~ o ot bl
LS na/de/eclin
’ Bioquimica
@ Inicié un sensor FreeStyle Libre 2 Plus con la aplicacién. oo poderada
Abbott Laboratories Argentina S.A
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» Solo obtendra alarmas de la aplicacidn si la usa para iniciar un sensor FreeStyle Libre 2
Plus. Para recibir alarmas, asegurese de hacer lo siguiente:

o ACTIVE las alarmas y asegurese de que su smartphone esté dentro de los 6 metros
(20 pies) de usted en todo momento. El rango de distancia de transmision es 6 metros
(20 pies) sin obstaculos. Si se encuentra fuera del rango de distancia, es probable que
no reciba alarmas de glucosa.

o No fuerce el cierre de la aplicacion.

o Verifique que tenga la configuracion y los permisos correctos habilitados en su
teléfono para recibir alarmas.

= Active Bluetooth y otorgue el permiso de Dispositivos cercanos para la aplicacion
(se requiere permiso de Dispositivos cercanos para Android 12 y superior).

= Permita notificaciones para la aplicacién. Active las notificaciones de Bloquear
pantalla, los sonidos de notificaciones, las notificaciones de Canales, las
notificaciones de sonido y ventanas emergentes, y los sonidos o vibraciones
generales del teléfono. Asegurese de no activar ninguna funciéon ni modificar la
configuracion del teléfono que pueda interrumpir la presentacion de las

notificaciones. | F-2024-37233218-APN-DVPCY AR¥ANMAT

= Desactive el modo No molestar o administre la configuracidon de sus alarmas para
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anular modo No molestar. Anular la funcion No molestar depende del modelo de
teléfono y la version del sistema operativo Android que esté utilizando.

= Otorgue el permiso de Alarmas y Recordatorios para la aplicacion. Este permiso es
necesario para Android 12 y superior.

= Desactive la Optimizacion de la bateria para la aplicacion para permitir que la
aplicacion se ejecute en segundo plano y asegurarse de recibir alarmas, incluso
cuando su teléfono tiene poca bateria.

= Es posible que deba agregar la aplicacién a la lista de aplicaciones que no se
suspenderan.

o Recuerde que la configuracion de la alarma sequira la configuracion de sonido y
vibracidon de su smartphone, por lo que debe estar a un nivel que pueda escuchar
para evitar no escuchar las alarmas.

o Debe desconectar los auriculares cuando no los esté usando, ya que es posible que no
reciba audio con alarmas.

o Si esta utilizando dispositivos periféricos conectados a su teléfono, como auriculares
inaldmbricos o un reloj inteligente, puede recibir alarmas en un solo dISpOSItIVO 0y
periférico, no en todos. %é

o Mantenga su smartphone bien cargado y encendido. , 0 m/Hffedlﬂ
Bloqu111ma
Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A
IM PO RTANTE: Divisién Diagnosticos

o Las alarmas de glucosa baja y alta no se deben utilizar exclusivamente para detectar
estados de glucosa baja o alta. Las alarmas de glucosa se deben usar siempre junto con
el nivel de glucosa actual, la flecha de tendencia de glucosa y el grafico de glucosa.

e Los niveles de alarma de glucosa baja y alta son diferentes de los valores del rango
deseado de glucosa. Las alarmas de glucosa baja y alta le informan si la glucosa ha
superado el nivel que configurd en la alarma. El rango objetivo de glucosa se muestra en
los graficos de glucosa de la aplicacidn y se usa para calcular su tiempo en rango.

e Asegurese de que su smartphone esté cerca de usted. El sensor por si mismo no emite
alarmas.

« Si el sensor no se esta comunicando con la aplicacién, no recibira alarmas de glucosay
quizas no logre detectar episodios de glucosa baja o alta. Si el sensor no se esta
comunicando con la aplicacién, aparecera el simbolo # o =2 en la pantalla. Asegurese

que la alarma de pérdida de seial esté activada, para podegresipisnoibrasiansasizaANMAT
sensor no se comunica con la aplicacion durante 20 minutos.
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« Sive el simbolo @ o =2, significa que no esta recibiendo alarmas de glucosa debido a
una o mas de las siguientes causas:

o El Bluetooth esta DESACTIVADO.
o Las notificaciones de la aplicacion estan DESACTIVADAS.

o El permiso de Dispositivos cercanos para la aplicacion esta DESACTIVADO. Este
permiso es necesario para Android 12y superior.

o Los permisos de Alarmas y Recordatorios para la aplicacién estan DESACTIVADOS.
Este permiso es necesario para Android 12y superior.

o El sensor no se esta comunicando con la aplicacion.

o Las notificaciones de Bloquear pantalla o los sonidos de notificacion estan

DESACTIVADOS.
o Las notificaciones de Canales, las notificaciones de sonido y las de ventanas _/ 7
emergentes estan DESACTIVADAS. < /7( /)
N 7/»4/, —
o La Optimizacién de la bateria esta ACTIVADA. Pt e ‘:?},/ff?ﬁed‘“
loquimic
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Configuracion de las alarmas

Para configurar o activar alarmas, vaya al menu principal y pulse Alarmas. Seleccione la
alarma que desea activar y configurar.

Alarma de glucosa baja

1. La alarma de glucosa baja esta desactivada de forma predeterminada. Pulse el control
deslizable para activar la alarma.

2. Sila alarma esta activada, recibira una notificacion cuando la glucosa caiga por debajo
del nivel de la alarma, que inicialmente se establece en 70 mg/dL. Pulse para cambiar
este valor entre 60 mg/dL y 100 mg/dL. Pulse GUARDAR.

3. Elija el sonido de esta alarma. El volumen y la vibracién se adaptaran a los ajustes de tu
smartphone.

4. Seleccione si desea administrar la configuracion de esta alarma para anular modo No
Molestar. Anular la funcion No molestar depende del modelo de teléfono y la version
del sistema operativo Android que esté utilizando.

5. Pulse el botdn Atras para volver a la pantalla principal de configuracién de la alarma.
|F-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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& Alarmade glucosa baja
Alarma de glucosa baja  Activada @

ALARMA

Sila glucosa estd por debajode 70 mg/dL >

Bioquimiéa
SONIDOS Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A.

Division Diagnosticos

Tono de alarma >
OMITIR NO MOLESTAR
Administrar permisos >

Puede gestionar los ajustes de esta alarma para
anular el modo No Molestar.

Alarma de glucosa alta
1. La alarma de glucosa alta esta desactivada de forma predeterminada. Pulse el control
deslizable para activar la alarma.

2. Silaalarma esta activada, recibira una notificacion cuando la glucosa aumente por
encima del nivel de la alarma, que inicialmente se establece en 240 mg/dL. Pulse para
cambiar este valor entre 120 mg/dL y 400 mg/dL. Pulse GUARDAR.

3. Elija el sonido de esta alarma. El volumen y la vibracién se adaptaran a los ajustes de tu
smartphone.

4. Seleccione si desea administrar la configuracién de esta alarma para anular modo No
Molestar. Anular la funcion No molestar depende del modelo de teléfono y la version
del sistema operativo Android que esté utilizando.

5. Pulse el botén Atras para volver a la pantalla principal de configuracién de la alarma.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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& Alarma de glucosa alta

Alarmade glucosa alta  Activada @
ALARMA

Sila glucosa estd porencimade 240 mg/dL >

SONIDOS

Tono de alarma > — ——

/

Soldns :‘fedia
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Administrar permisos L .
Division Diagnosticos

Puede gestionar los ajustes de esta alarma para
anular el modo No Molestar.

Alarma de pérdida de senal

1. Pulse el control deslizable para activar la alarma. Si la alarma esta activada, recibird una
notificacion cuando el sensor no se haya comunicado con la aplicaciéon durante
20 minutos y usted no esté recibiendo alarmas de glucosa baja o alta.

Nota: La alarma de pérdida de senal se activa automaticamente la primera vez que se
activa la alarma de glucosa baja o alta.
2. Elija el sonido de esta alarma. El volumen y la vibracién se adaptaran a los ajustes de tu

smartphone.

3. Seleccione si desea administrar la configuracion de esta alarma para anular modo No
Molestar. Anular la funcion No molestar depende del modelo de teléfono y la version
del sistema operativo Android que esté utilizando.

4. Pulse el botdn Atras para volver a la pantalla principal de configuracion de la alarma.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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& Alarma de pérdida de sefial

Recibir una alarma de pérdida de sefial cuando no

estén disponibles sus alarmas de glucosa al no estar
comunicandose el sensor con la aplicacién.

Alarma de pérdida de Activada @)

senal

SONIDOS

Tono de alarma >
ANULAR MODO NO MOLESTAR

Gestion de permisos >

Puede gestionar los ajustes de esta alarma para
anular elmodo No Molestar.

Bioquimica
Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A.

Division Diagnosticos

Como usar las alarmas

La alarma de glucosa baja le notifica cuando la glucosa cae por debajo del nivel que
configurd. Abra la aplicacion o pulse el boton Descartar para descartar la alarma. Recibira
solo una alarma por episodio de glucosa baja.

Alarma de glucosa baja !
67 mg/dL N

La alarma de glucosa alta le notifica cuando la glucosa sube por encima del nivel que
configurd. Abra la aplicacidon o pulse el boton Descartar para descartar la alarma. Recibira
solo una alarma por episodio de glucosa alta.

Alarma de glucosa alta !
241 mg/dL 7
IF-2024-37233218-APN-DVPCY ARZANMAT
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La alarma de pérdida de seiial |le notifica si el sensor no se ha comunicado con la
aplicacion durante 20 minutos y usted no esta recibiendo alarmas de glucosa baja o alta. La
pérdida de sefial podria estar causada porque el sensor esta muy lejos del smartphone
(mas de 6 metros (20 pies)) u otros factores, como un error o problema con el sensor. Abra
la aplicacion o pulse el boton Descartar para descartar la alarma.

7/ /)
. /
Alarma de pérdida de sefial ! < /
Alarmas no disponibles. Escanear sensor. N S
_A17Soléna/Hetedia
] Bioquimica
Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A
N Ota: Division Diagnosticos

« Siignora una alarma, volvera a recibir otra en 5 minutos, si la situacion todavia existe.

» Solo se mostraran en pantalla las alarmas mas recientes.

Cémo agregar notas

Se pueden guardar notas con sus lecturas de glucosa para ayudarle a hacer un
seguimiento de los alimentos, la insulina y el ejercicio. También puede agregar su propio
comentario.

1. Pulse #' en su pantalla de lectura de glucosa.

2. Seleccione las casillas que estan al lado de las notas que desee agregar. Después de
marcar la casilla, puede agregar mas informacién especifica a su nota.
» Notas de alimentos: ingrese el tipo de comida e informacidon sobre gramos o
porciones.

e Notas de insulina: ingrese el numero de unidades que se aplico.

» Notas de ejercicio: ingrese la intensidad y la duracién.

3. Pulse HECHO para guardar la nota.

Las notas que agrega se muestran en su grafico de glucosa y en su Libro de registro como
simbolos. Puede revisar una nota pulsando el simbolo en su grafico de glucosa o
accediendo al Libro de registro. Consulte Cémo revisar su historial para obtener mas
informacion sobre el Libro de registro. Para editar una nota del grafico de glucosa, toque el
simbolo y luego pulse sobre la informacién que desea cambiar. Pulse HECHO cuando haya
finalizado.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Alimentos

Insulina

Ejercicio

Alimento + insulina

S0 @

ingresadas juntas o notas ingresadas dentro de un periodo corto de tiempo. Una

% Notas multiples/personalizadas: indica que hay diferentes tipos de notas
insignia numerada junto al simbolo indica la cantidad de notas.

Como revisar su historial

Bioquilméa
Apoderada
herramienta para mejorar el control de su glucosa. La aplicacion almacena  Abbet Labortories Argentina S.4

Division Diagnosticos
aproximadamente 90 dias de informacion y tiene varias formas de revisar las lecturas
anteriores de glucosa y las notas. En el Menu principal, pulse Libro de registro para ver el

Libro de registro o pulse una de las otras opciones de historial en Informes.

La revisiéon y comprension de su historial de glucosa puede ser una importante

IMPORTANTE:
» Trabaje con su profesional de la salud para entender su historial de glucosa.

» FreeStyle LibreLink no comparte datos con el lector FreeStyle Libre o el lector FreeStyle
Libre 2.

» Para obtener informacién completa sobre un dispositivo, asegurese de escanear su
sensor cada 8 horas con ese dispositivo o cuando vea espacios vacios en el grafico; de lo
contrario, sus informes no incluiran todos los datos.

Libro de registro

El Libro de registro contiene entradas correspondientes a cada vez que escaned su sensor,
ademas de las notas que agrego. Si desea ver un dia diferente,pulss-ebsiMbRIBEEY ABGEI AT
las flechas. Para agregar una nota a una entrada del Libro de registro, pulse la entrada y

luego pulse #°. Seleccione la informacién de su nota y pulse HECHO.
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Para agregar una nota que sea independiente de una entrada del Libro de registro, pulse
" en la pantalla principal del Libro de registro. Pulse [g] si desea agregar una nota eny;{ ”)
—7"7 /

fecha diferente. ~~ 777
AL S jan}H:‘f@diﬁ
Otras opciones del historial Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnosticos

Patrones diarios: Un grafico que muestra el patrén y la variabilidad de las lecturas de
glucosa del sensor durante un dia tipico. La linea negra gruesa muestra la mediana (punto
medio) de sus lecturas de glucosa. El sombreado azul claro representa el rango del
percentil 10 a 90 de sus lecturas de glucosa. El sombreado azul oscuro representa el rango
del percentil 25 a 75.

Nota: Este informe necesita por lo menos 5 dias de datos de glucosa.

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

Eventos de glucosa baja: Informacion acerca del nimero de eventos de glucosa baja que
midio el sensor. Un evento de glucosa baja se registra cuando la lectura de glucosa del
sensor esta por debajo de 70 mg/dL durante 15 minutos o mas. La cantidad total de
eventos se muestra debajo del grafico. El grafico de barras muestra los eventos de glucosa
baja en diferentes periodos del dia.

Glucosa promedio: Informacién acerca del promedio de las lecturas de glucosa del sensor.
El promedio general del periodo seleccionado se muestra debajo del grafico. También se
muestra el promedio de periodos diferentes durante el dia. Las lecturas por encima o por
debajo de su rango objetivo de glucosa se muestran en amarillo, anaranjado o rojo. Las
lecturas dentro del rango son verdes.

Grafico diario: Un grafico de las lecturas de glucosa de su sensor por dia. El grafico
muestra su rango objetivo de glucosa y los simbolos de las notas que haya ingresado.

 El grafico se escalara a 500 mg/dL para adaptarse a las lecturas de glucosa por encima
de 350 mg/dL.

« Es posible que vea espacios vacios en el grafico cuando no haya escaneado por lo menos
una vez en 8 horas o si perdié la conexion Bluetooth (puede aplicarse a los sensores
FreeStyle Libre 2 Plus).

 Podria aparecer el simbolo @ para indicar que se cambid la hora. Como resultado,

pueden aparecer espacios vacios en el grafico o pueden qeultayselecturas\dg\HHC Q53 NMAT

A1c estimada: El nivel de A1c estimada (también conocida como HbA1c) se basa en los
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datos de glucosa del sensor disponibles de los ultimos 90 dias. Cuantos mas datos estén
disponibles, mejor sera la estimacién. Sin embargo, el nivel estimado podria no coincidir
con su valor de Alc medido en laboratorio”. El valor de Alc se puede utilizar como

indicador de cdmo se han controlado sus niveles de glucosa y para monitorear su régimen
de tratamiento de la diabetes.

* s . . z .
La féormula se basa en la referencia publicada, que compard la glucosa promedio del sensor con el valor de Alc
estimado medido en laboratorio:

Alcy, = (AVG SGpng/aL + 46,7)/28,7
A1Co, = (AVQ SGnmo/t + 2.59)/1,59

Referencia: Nathan DM, Kuenen J, Borg R, Zheng H, Schoenfeld D, Heine RJ for the A1c-Derived Average Glucose (ADAG). Study Group:
Translating the hemoglobin A1c assay into estimated average glucose values. Diabetes Care 2008, 31:1473-8.

Uso del sensor: Informacion acerca de la frecuencia con la que escaned su sensor o vio las

lecturas de glucosa de su sensor en la aplicacién y cuanta informacién se capturé de su
sensor.

Nota:

o Pulse el simbolo < en cualquier informe para compartir una captura de pantalla del
informe.

 Pulse el simbolo @ para ver una descripcion del informe.

» Desde cualquier pantalla de informe, deslice el dedo hacia la derecha o hacia la izquierda
para ver el informe siguiente o anterior.

« En todos los informes, excepto Grafico diario y A1c estimada, puede seleccionar que se
muestre informacién acerca de los ultimos 7, 14, 30 o 90 dias.

Como retirar el sensor

1. Desprenda el borde del adhesivo que mantiene el sensor adherido a la piel.
Despréndalo lentamente de la piel con un solo movimiento.

Nota: Puede retirar cualquier residuo adhesivo que quede en la piel con agua tibia con

jabon o alcohol isopropilico.

0 m/Hefedm
Bloqumma

Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A

IF-2024-37233218-ABREBVBEY ARFANMAT
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Bioquimica
Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnosticos
2. Deseche el sensor usado. Consulte Mantenimiento y eliminacion. Cuando esté listo para
aplicar un nuevo sensor, siga las instrucciones en Cémo aplicarse el sensor y Cémo
iniciar el sensor.

Como reemplazar el sensor

Su sensor dejara de funcionar automaticamente después de la duracién de uso y tendra
que reemplazarlo. También debera reemplazar su sensor si observa irritacién o molestias
en el lugar de la aplicacion o si la aplicacién le notifica que hay algun problema con el
sensor que esta usando actualmente. Al tomar medidas con prontitud podra evitar que los
problemas pequefos se conviertan en grandes.

Sila lectura de glucosa del sensor parece NO coincidir con la forma en que
se siente, asegurese de que su sensor no se haya aflojado. Si la punta del sensor se salié de
la piel o si el sensor se esta aflojando, quiteselo y apliquese uno nuevo.

Configuracion de recordatorios

Puede usar recordatorios unicos o repetitivos para que le ayuden a recordar, por ejemplo,
cuando debe verificar su glucosa o aplicarse insulina. Hay un recordatorio predeterminado
para ayudarlo a recordar controlar su glucosa. Este recordatorio se puede cambiar o
desactivar, pero no se puede eliminar.

Nota:

 Sidesea recibir un sonido/una vibracién con su recordatorio, verifique que el sonido/la
vibracion del smartphone estén activados, que el sonido esté configurado a un nivel que
usted pueda oir y que el modo No molestar de su teléfono esté desactivado. Si el modo
No molestar estd activado, solo vera el recordatorio en Ia'E’gﬂ%ﬁgz.%zw'ApN'DVPCYAR#ANMAT

o Otorgue el permiso de Alarmas y recordatorios para la aplicacidén. Este permiso es
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necesario para Android 12 y superior.

1. Para agregar un nuevo recordatorio, vaya al menu principal y pulse Recordatorios.
Pulse AGREGAR RECORDATORIO.

2. Dé un nombre a su recordatorio.
3. Pulse los campos de hora para configurar la hora del recordatorio.
4. Pulse HECHO. Ahora vera su recordatorio en la lista junto con la hora en que lo recibira.

Nota:

 Para eliminar un recordatorio, deslice el recordatorio y pulse el simbolo . El
recordatorio para controlar su glucosa no se puede eliminar.

o Sus recordatorios se recibiran como notificaciones que usted puede deslizar o pulsar
para descartar.

Configuracion y otras opciones del menu principal

i . -~ /
Configuracion < S
/,,%mla,}ﬂefeclia
o .~ ! Bioquimica
Configuracion app: Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Divjsion Diagnosticos

Unidad de medida: vea la unidad de medida de glucosa utilizada en la aplicacion.

Configuracion de informes: trabaje con su profesional de la salud para configurar su
rango objetivo de glucosa, que se muestra en los graficos de glucosa de la aplicacién y se
usa para calcular el tiempo en el rango. La configuracion del rango objetivo de glucosa no
establecera los niveles de alarma de glucosa. Pulse GUARDAR cuando haya finalizado.

Unidades de carbohidratos: seleccione los gramos o las porciones para las notas de
alimentos que ingrese. Pulse GUARDAR cuando haya finalizado.

Sonidos de escaneo: seleccione si desea escuchar un sonido ademas de la vibracion
cuando escanea el sensor. Recuerde que los sonidos de escaneo usaran la configuracion de
volumen del smartphone. Si el volumen del smartphone esta desactivado, no escuchara el
sonido de escaneo. La configuracién de Escanear sonidos no afecta las alarmas. Pulse
GUARDAR cuando haya finalizado.

Texto a voz: activelo para escuchar la lectura de glucosa cuando escanee el sensor.
Esc.uchara sg!o su yglor actual de gluggsa y la direccion de I?i!ﬁﬁl%ﬁ%ﬁ@ﬁ%ﬂ%%\?ﬁ?ﬁ@/ﬁmm
de informacion adicional, como el grafico de glucosa y cualquier otro mensaje, en la

pantalla de lecturas de glucosa. Revise siempre su lectura de glucosa gj\ra obtener
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informacion completa. Recuerde que esta funcién hereda la configuracion de volumen de
su teléfono. Si el volumen de su teléfono esta desactivado, no escuchara la lectura de
glucosa. Pulse GUARDAR cuando haya finalizado.

Nota: Si estd usando un sensor FreeStyle Libre 2 Plus que inici6 con la aplicacién, puede
pulsar su lectura de glucosa para que se lea en voz alta si esta funciéon esta activada.

Configuracion de cuenta:
Detalles de la cuenta: vea/cambie la informacién de su cuenta de LibreView.
Contraseina de la cuenta: cambie la contrasena de su cuenta de LibreView.

Opciones de cuenta: elimine su cuenta de LibreView. Si elimina su cuenta, ya no podra:

Utilizar su sensor actual.

Acceder a su cuenta ni a ningun dato relacionado. Los datos se eliminaran y no se
podran recuperar para usos futuros.

7

Utilizar la cuenta con la aplicacién FreeStyle LibreLink. < /

Utilizar las funciones de Aplicaciones conectadas o Configuracidon de cuenta. )*)\Ezwﬂt‘fedm

Bloquumca

Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A

Aplicaciones conectadas

La opcién Aplicaciones conectadas del menu principal abre un navegador web dentro de
la aplicacién. Enumera las distintas aplicaciones con las que puede conectarse para
compartir sus datos. Las aplicaciones disponibles pueden variar segun el pais/regién. Para
conectar sus datos con las aplicaciones que aparecen en la opcion, selecciénelas desde la
lista de aplicaciones y siga las instrucciones en pantalla.

Ayuda

Vea tutoriales en la aplicacién, acceda a este manual del usuario y revise la informacion
legal de la aplicacién. También puede ver una lista de eventos registrados por la aplicacion,
que el departamento de Atencion al cliente puede usar para ayudar a resolver problemas.

Acerca de

Vea la version del software de la aplicacién y otra informacion.

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT

Como vivir con su sensor
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Actividades

Bafarse en bafiera, ducharse y nadar: Su sensor es resistente al agua y puede usarlo
mientras se bafa en la bafiera, se ducha o cuando nada. NO sumerja el sensor a mas de

1 metro (3 pies) de profundidad ni lo mantenga durante mas de 30 minutos bajo el agua.
Tenga en cuenta que el rendimiento del Bluetooth puede verse afectado si utiliza el sistema
bajo el agua.

Dormir: Su sensor no deberia interferir con su suefo. Si tiene recordatorios configurados
para sonar mientras duerme o tiene alarmas de glucosa configuradas, coloque su
smartphone cerca. El sensor puede almacenar hasta 8 horas de datos; por lo tanto, se
sugiere que revise su grafico de glucosa antes de irse a dormir y cuando se despierte para
verificar si hay espacios vacios y que escanee su sensor si es necesario para capturar todos
sus datos.

Viajes en avion: Puede usar el sensor mientras viaja en avion, cumpliendo las solicitudes
de la tripulacién.

IMPORTANTE: Las lecturas de glucosa del sensor y las alarmas no se emitiran mientras su
teléfono esté en modo avidn, a menos que el Bluetooth esté habilitado.

» Después de configurar su teléfono en modo avion, puede seguir escaneando el sensor
para obtener lecturas de glucosa. Confirme que la comunicaciéon de campo cercano
(NFC) esté activada.

o Algunos escaneres de cuerpo entero que se encuentran en los aeropuertos emiten rayos
X u ondas de radio milimétricas a los cuales no debe exponer su sensor. No se ha
evaluado el efecto de estos escaneres, y la exposicion a estos podria dafar el sensor o
generar resultados inexactos. Para evitar retirar el sensor, puede solicitar otro tipo de
revision. No obstante, si opta por pasar por un escaner de cuerpo entero, debera
quitarse el sensor.

» El sensor puede exponerse a descargas electrostaticas (ESD) e interferencias
electromagnéticas (EMI) comunes, lo que incluye los detectores de metales que se
encuentran en los aeropuertos.

Nota: Los cambios en la hora afectan los graficos y las estadisticas. Podria aparecer el
simbolo @ en su grafico de glucosa para indicar que cambid la hora. Como resultado,
pueden aparecer espacios vacios en el grafico o pueden ocultarse lecturas de glucosa.

Mantenimiento y eliminacion Tl
IF-2024-3723321 8RN POY ARFANMAT
Mantenimiento: El sensor no tiene piezas reparables. 7 Bioqémida

Apoderada
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Eliminacion: El producto contiene equipos electrénicos, baterias, objetos punzocortantes y
materiales que pueden entrar en contacto con fluidos corporales durante su uso. Elimine el
producto de acuerdo con todas las reglamentaciones locales correspondientes.
Comuniquese con el departamento de Atencion al cliente para obtener mas informacion
sobre la eliminacién adecuada de los componentes.

Resolucion de problemas

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

IMPORTANTE: Si tiene problemas con la aplicacién, tenga en cuenta que al desinstalar la
aplicacion o borrar los datos perdera todos los datos historicos y finalizara el sensor
actualmente en uso. Si tiene alguna pregunta, llame a Atencién al cliente. y

) [ 4 <\ /// ) / I
Problemas en el lugar de aplicacion del sensor oidedin
Bioquimica
. . Apoldemda
Problema: El sensor no se adhiere a la piel. Abbott Laboratories Argentina §.A

Division Diagnosticos

Qué puede significar: El lugar no esta libre de suciedad, aceite, pelo o sudor.

Qué hacer: 1. Retire el sensor. 2. Limpie el lugar con agua y jabdén y considere afeitarlo. 3.
Siga las instrucciones en Cémo aplicarse el sensor y COmo iniciar el sensor.

Problema: Irritacién de la piel en el lugar de aplicacién del sensor.

Qué puede significar: Es posible que haya costuras, ropa apretada o accesorios que causan
friccion en el lugar O usted puede ser sensible al material adhesivo.

Qué hacer: Asegurese de que nada ejerza friccion en el lugar. Si se presenta irritacion en el
lugar donde el adhesivo toca la piel, comuniquese con su profesional de la salud para
identificar la mejor solucion.

Problemas para iniciar el sensor o recibir lecturas

Pantalla: Iniciando sensor
Qué puede significar: El sensor no esta listo para leer la glucosa.
Qué hacer: Espere hasta que termine el periodo de inicio del sensor de 60 minutos.

Pantalla: Alarma de pérdida de seial |F-2024-37233218-APN-DVPCY ARFANMAT

Qué puede significar: El sensor no se ha comunicado automaticamente con la aplicacion
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durante los ultimos 20 minutos.

Qué hacer: Asegurese de que su teléfono esté dentro de los 6 metros (20 pies) del sensor.
Intente escanear el sensor para obtener una lectura de glucosa. Luego, intente
DESACTIVAR Bluetooth y volver a ACTIVARLO. Si eso no funciona, intente APAGAR su
teléfono y luego ENCENDERLO nuevamente. Si la alarma de pérdida de seinal vuelve a
aparecer, comuniquese con el departamento de Atencidn al cliente.

Pantalla: Pérdida de seial

Qué puede significar: El sensor no se ha comunicado automaticamente con la aplicacion
durante los ultimos 5 minutos.

Qué hacer: Asegurese de que su teléfono esté dentro de los 6 metros (20 pies) del sensory
no haya forzado el cierre de la aplicacion. Primero, intente escanear su sensor. Luego,
intente DESACTIVAR Bluetooth y volver a ACTIVARLO. Si eso no funciona, intente APAGAR su
teléfono y luego ENCENDERLO nuevamente. Si Pérdida de sefial vuelve a aparecer,
comuniquese con el departamento de Atencidn al cliente.

//// //7
_ ,;,/ }/ /
Pantalla: Sensor agotado DN L ot i
. e ., s }ﬁﬁWlmHe&clia
Qué puede significar: Terminé la vida util del sensor. 7" Bioqfimita
s ] . P Apoderada
Qué hacer: Aplique e inicie un sensor nuevo. Abbott Laboratories Argentina S.A
Divisiéon Diagnosticos

Pantalla: Se encontré un sensor nuevo
Qué puede significar: Escaned un sensor nuevo antes de que se agotara su sensor anterior.

Qué hacer: Su smartphone solo se puede usar con un sensor a la vez. Si inicia un nuevo
sensor, ya no podra usar el sensor anterior. Si desea comenzar a usar el sensor nuevo,
seleccione Si.

Pantalla: Error del sensor
Qué puede significar: El sensor no puede generar una lectura de glucosa.

Qué hacer: Verifigue nuevamente después de la duracidn especificada en el mensaje.

Pantalla: Lectura de glucosa no esta disponible
Qué puede significar: El sensor no puede generar una lectura de glucosa.

Qué hacer: Verifigue nuevamente después de la duracidn especificada en el mensaje.
IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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Pantalla: Sensor muy caliente
Qué puede significar: El sensor esta muy caliente y no dara una lectura de glucosa.

Qué hacer: Muévalo a un lugar donde la temperatura sea adecuada y verifique de nuevo en
unos minutos.

Pantalla: Sensor muy frio
Qué puede significar: El sensor esta muy frio y no dara una lectura de glucosa.

Qué hacer: Muévalo a un lugar donde la temperatura sea adecuada y verifique de nuevo en
unos minutos.

Pantalla: Comprobar sensor
Qué puede significar: La punta del sensor podria no estar bajo la piel.

Qué hacer: Trate de iniciar de nuevo su sensor. Si ve de nuevo el mensaje Comprobar
sensor en la pantalla, eso significa que no lo aplicé correctamente. Aplique e inicie un
Ssensor nuevo.

Pantalla: Sustituir el sensor <__ ,
A1"So na/H&edia

. / .
Bioquimica

Qué hacer: Aplique e inicie un sensor nuevo. Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Qué puede significar: La aplicacion detect6 un problema con su sensor.
Division Diagnosticos

Pantalla: Error inesperado de la aplicacién
Qué puede significar: La aplicacién detect6 un error inesperado.
Qué hacer: Cierre la aplicacion por completo y reiniciela.

Pantalla: Sensor incompatible
Qué puede significar: El sensor no se puede utilizar con la aplicacion.
Qué hacer: Llame a Atencion al cliente.

Pantalla: Error de escaneo

Qué puede significar: El smartphone no pudo escanear el sensor U otra aplicacion NFC esta
compitiendo por la NFC de su smartphone.

Qué hacer: Intente escanear el sensor nuevamente. Asegurese@e-suieiasAmnRrteRaReANMAT
sin moverlo hasta que escuche el primer tono o vibracién. Espere hasta recibir el sequndo

tono o vibracién para retirarlo del sensor. Asegurese de no tBacg?rﬁaQtiﬂ%%Q botén en el
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smartphone o en la pantalla. O abra la aplicacidon para escanear su sensor porque se
detectd otra aplicacién que usa NFC.

Pantalla: Bluetooth desactivado
Qué puede significar: La configuracion de Bluetooth en su teléfono esta desactivada.
Qué hacer: Vaya a la configuracién de su teléfono y active Bluetooth.

Pantalla: Se requiere permiso de la aplicacién
Qué puede significar: Un se require permiso de aplicacion esta desact|vad%

Qué hacer: Siga las instrucciones en pantalla para activar el permiso.

Bioquimica
Apoderada

Problemas para recibir alarmas de glucosa

Division Diagnosticos

Qué puede significar: No activo las alarmas de glucosa.

Qué hacer: Vaya al menu principal y seleccione Alarmas. Seleccione la alarma que desea
activar y configurar.

Qué puede significar: Esta utilizando un sensor FreeStyle Libre o inici6é su sensor FreeStyle
Libre 2 Plus con otro dispositivo antes de usarlo con la aplicacidon FreeStyle LibreLink.

Qué hacer: Inicie un nuevo sensor FreeStyle Libre 2 Plus con la aplicacién FreeStyle
LibreLink.

Qué puede significar: El sensor no se esta comunicando con la aplicacion o puede haber un
problema con el sensor.

Qué hacer: El sensor debe estar dentro de un rango de distancia del smartphone (no
menos de 6 metros (20 pies)) para poder recibir alarmas. Asegurese de que se encuentra
dentro de ese rango. Si el sensor no se esta comunicando con la aplicacién dentro de los

5 minutos, aparecera el simbolo # o =2 en la pantalla. Si la alarma de pérdida de seiial
esta activada, se le notificara si no hay comunicacidon durante 20 minutos. Primero, intente
escanear su sensor. Luego, intente DESACTIVAR Bluetooth y volver a ACTIVARLO. Si eso no
funciona, intente APAGAR su teléfono y luego ENCENDERLO nuevamente. Si la alarma de
pérdida de sefal persiste, comuniquese con el departamento de Atencién al cliente.

Qué puede significar: Uno o mas de los siguientes esta desagpd a7 Bises 0Lt REMBISONMAT
Dispositivos cercanos (Android 12y superior), el permiso Alarmas y recordatorios (Android

12 y superior), las notificaciones de la aplicacion, las notlflcacggrr]]gs de Bloquear pantalla, los
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sonidos de notificacion, las notificaciones de canal, las notificaciones de sonido y
emergentes o los sonidos o vibraciones general del teléfono. O bien, ha activado la
Optimizacién de la bateria. O bien, ha activado el modo No molestar sin administrar la
configuracion de sus alarmas para anular modo No molestar.

Qué hacer: Verifique que tenga la configuracién y los permisos correctos habilitados en su
teléfono para recibir alarmas. Vaya a Alarmas con un sensor FreeStyle Libre 2 Plus para
obtener mas informacion.

Qué puede significar: Puede haber configurado un nivel de alarma mayor o menor de lo
deseado.

Qué hacer: Confirme que la configuracién de alarma sea adecuada.

Qué puede significar: El sistema operativo del teléfono suspendié la aplicacién.
Qué hacer: Agregue la aplicacién a la lista de aplicaciones que no se suspenderan.

Qué puede significar: Ya descarté este tipo de alarma.
Qué hacer: Recibira otra alarma cuando se inicie un nuevo episodio de glucosa baja o alta.

Qué puede significar: Si esta utilizando periféricos, como auriculares inaldmbricos o un
reloj inteligente, puede recibir alarmas en un solo dispositivo o periférico, no en todos.

Qué hacer: Desconecte los auriculares o periféricos cuando no los esté usando.

Qué puede significar: Ha cerrado la aplicacion.
Qué hacer: Asegurese de que la aplicacion esté siempre abierta en segundo plano.

7 . .. . s — //l/ //
Qué puede significar: Termino la del sensor. < /
~ /Al —
Qué hacer: Reemplace el sensor por uno nuevo. AL nwﬂefedm
BlOLlllllIlltd
Apoderada
o 7 ° Abbott Laboratories Argentina S.A
Atenc‘on al CI Iente Division Diagnosticos

El departamento de Atencidn al cliente esta disponible para contestar cualquier pregunta
gue tenga acerca de FreeStyle LibreLink. Visite www.FreeStyleLibre.com o consulte el
prospecto del producto en su kit del sensor para obtener el rlwzuzmero de teléfon

o de
02437233218 APN-DVECY ARFANMAT
Atencién al cliente. También puede solicitar una copia impresa de este manual del usuario.
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Especificaciones del sensor

Método de ensayo de la glucosa del sensor: sensor electroquimico amperométrico

Rango de lecturas de glucosa del sensor: 40 a 500 mg/dL A )
< ',.// ’/( /
~ ., - s . /Ly
Tamano del sensor: 5 mm de alto y 35 mm de diametro S S
A Soldna/Hefedia
] Bioquimica
Peso del sensor: 5 gramos Apoderada
Abbott Laboratories Argentina S.A
Division Diagnosticos

Fuente de alimentacion del sensor: una bateria de 6xido de plata

Vida util del sensor: Sensor FreeStyle Libre: hasta 14 dias; Sensor FreeStyle Libre 2 Plus:
hasta 15 dias

Memoria del sensor: 8 horas (las lecturas de la glucosa se almacenan cada 15 minutos)
Temperatura de funcionamiento: 10 °C a 45 °C

Temperatura de almacenamiento del aplicador y del envase del sensor: 4 °C a 25 °C
Humedad relativa de funcionamiento y almacenamiento: 10 % a 90 % sin condensacion

Resistencia al agua del sensor y proteccion de acceso: IP27: Puede soportar la inmersion
en 1 m (3 pies) de agua hasta un maximo de 30 minutos. Esta protegido contra la
introduccion de objetos de un didmetro de mas de 12 mm.

Altitud de funcionamiento y almacenamiento: -381 metros (-1250 pies) a 3048 metros
(10 000 pies)

Radiofrecuencia (FreeStyle Libre 2 Plus): 2402-2480 GHz BLE; GFSK; 0 dBm EIRP

Rango de transmision del sensor (FreeStyle Libre 2 Plus): 6 metros (20 pies) sin
obstaculos

Simbolos de las etiquetas y definiciones

[:E] Consulte las instrucciones de uso

/ﬂ/ Limite de temperatura

|F-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
N Fabricante
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LOT| Cddigo de lote

Identificador unico de dispositivo

Pieza aplicada tipo BF

Cédigo del sensor

No reutilizar

Fecha de vencimiento

Numero de catalogo

NuUmero de serie

Precaucion

Esterilizado utilizando radiaciéon

Limites de humedad

No lo use si el embalaje esta dafado.

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

14| @ | ® |1 |>|d|E|xa|@ | |2]|E

Compatibilidad electromagnética

Bloqumma
Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

o El sensor requiere precauciones especiales respecto a la compatibilidad e A
electromagnética, y es necesario instalarlo y ponerlo en servicio de conformidad con la
informacién electromagnética que se incluye en este manual.

e Los equipos portatiles y mdviles de comunicaciones de radiofrecuencia pueden afectar al
sensor.

« Eluso de accesorios, transductores y cables diferentes a las especificadgs,o DVPCYARHANMAT
proporcionados por Abbott Diabetes Care podria producir un aumento en las emisiones

electromagnéticas o una disminucion en la inmunidad eIectroma(?netlca del sistemay
Pégina 45 de
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ocasionar un funcionamiento incorrecto.

e El sensor no debe usarse adyacente o apilado con otro equipo; si el uso adyacente o
apilado es necesario, tendra que observarse el sensor para verificar su funcionamiento
normal en la configuracion en la que se usara.

Guia y declaracion del fabricante acerca de las emisiones
electromagnéticas

El sensor esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del sensor debe asegurarse de que se use en dicho

entorno. /
XS

Prueba de emisiones: emisiones de radiofrecuencia, CISPR 11

Bioquinu'cla
. . Apoderada
Cu m pl imie nto G ru po 1 Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnosticos

Guia para el entorno electromagnético: El sensor usa energia de radiofrecuencia solo para
sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no
es probable que causen ninguna interferencia en equipos electrénicos cercanos.

Prueba de emisiones: emisiones de radiofrecuencia, CISPR 11
Cumplimiento: Clase B

Guia para el entorno electromagnético: El sensor es apropiado para usarse en todos los
establecimientos, incluidos los establecimientos domésticos y los que estan conectados
directamente a la red publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que suministra energia
a los edificios de uso doméstico.

Guia y declaracion del fabricante acerca de la inmunidad
electromagnética

El sensor esta diseflado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del sensor debe asegurarse de que se use en dicho
entorno.

Prueba de inmunidad: descarga electrostatica (ESD); IEC 61000-4-2
Nivel de prueba IEC 60601: contacto +8 kV; aire +15 kV

Nivel de cumplimiento: contacto +8 kV; aire £15 kV
|F-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT

Guia para el entorno electromagnético: Los pisos deben ser de madera, concreto o loseta

ceramica. Si los pisos estan cubiertos de material sintético, la, humedad relativa debe ser
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por lo menos del 30 %.

Prueba de inmunidad: frecuencia de alimentacion (50/60 Hz); campo magnético; IEC 61000-
4-8

Nivel de prueba IEC 60601: 30 A/m
Nivel de cumplimiento: 30 A/m

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

Prueba de inmunidad: radiofrecuencia irradiada; IEC 61000-4-3
Nivel de prueba IEC 60601: 10 V/m; 80 MHz a 2,7 GHz

Nivel de cumplimiento: 10 V/m

Si esta utilizando el sensor FreeStyle Libre, siga las instrucciones a continuacién./ =
/7 / /
Guia para el entorno electromagnético: < {fz%(/
Distancia de separacion recomendada _A1Saldna/Hefedia
’ Bioquimica
d=1,2 \/P Apoderada
! Abbott Laboratories Argentina S.A
Division Diagnosticos
80 MHz a 800 MHz o
d=23VP

800 MHz a 2,5 GHz

P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del transmisor y d es la distancia de separacién recomendada en metros (m).

La fuerza de los campos generados por los transmisores fijos de radiofrecuencia, segun lo
determinado por la inspeccién electromagnética del lugar®, debe ser menor que el nivel de
cumplimiento de cada intervalo de frecuencia®.

Pueden producirse interferencias en la proximidad de equipos marcados con el siguiente
simbolo:

@)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas pautas no se apliquen en todasdasgitirasionesrlidvPCY ARFANMAT
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras,

objetos y personas. Pagina 47 de 54
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4 En teoria, no es posible predecir con precisién la fuerza del campo de los transmisores
fijos como las estaciones base de radioteléfonos (celulares e inalambricos), asi como las
radios maoviles terrestres, las radios de aficionados, la transmisién radial por AMy FM, y la
transmision televisiva. Para evaluar el entorno electromagnético generado por
transmisores fijos de radiofrecuencia, debera considerarse la necesidad de realizar una
inspeccién electromagnética. Si la fuerza medida del campo en el lugar en que se usa el
sensor sobrepasa el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia correspondiente
especificado arriba, debera observarse el sensor para verificar que funcione normalmente.
Si se observa un funcionamiento anormal, quizas sea necesario tomar medidas adicionales,
como reorientar o reubicar el sensor.

® En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la fuerza del campo debe ser menor que
10 V/m.

Distancia recomendada de separacidn entre el equipo de comunicacién por
radiofrecuencia portatil y movil, y el sensor

El sensor esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones irradiadas de radiofrecuencia estan controladas. El cliente o el usuario del
sensor puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portatiles y méviles
(transmisores) y el sensor, segun lo recomendado a continuacién, de conformidad con la
salida maxima de potencia del equipo de comunicaciones.

. Distancia de separacidn segun la frecuencia del
Potencia transmisor 2
nominal m // /)
maxima de L /
salida del < T#
transmisor 150 kHz a 80 MHz a 800 MHz a ~ S
W 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz N1 Soldna/Hefedia
d=1,22VP d=1.22VP d=23VP ” Bioquimica
Apoderada
0,01 0,12 0,12 0.23 Abbott Laboratories Argentina S.A
0,1 0,38 038 073 Division Diagnoésticos
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular utilizando la
ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida
del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separd€iép?Hal3ptesra i d RethBtNMAT
mas alto.
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NOTA 2: Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras,
objetos y personas.

Si esta utilizando un sensor FreeStyle Libre 2 Plus, consulte la informacién adicional
sobre la prueba de inmunidad y siga las instrucciones a continuacion.

Prueba de inmunidad: Campos de proximidad de equipos de comunicaciones inalambricas
de RF; CEI 61000-4-3

: : ., A/ /)

Nivel de prueba: Vea la tabla a continuacion ) ,/// /
: . . : <\/ O Lo S

Nivel de cumplimiento: Cumplimiento de los niveles probados ,_/—'?‘mhﬁ@fedm

. /r .
Bioquimica
Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Entorno electromagnético - guia:

Divisiéon Diagnosticos

Los equipos portatiles de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos los periféricos,
como los cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm
(12 pulgadas) del sensor. De lo contrario, podria producirse una degradacion del
rendimiento del sistema.

La siguiente tabla menciona los niveles de prueba de inmunidad en frecuencias de prueba
especificas para probar los efectos de algunos equipos de comunicaciones inalambricas.
Las frecuencias y los servicios mencionados en la tabla son ejemplos representativos en el

cuidado de la salud y en diversos lugares donde se puede usar el sistema.

. . NIVEL DE
Freg:ﬁg;laa e Banda® Servicio® Modulacién® ma;i?’g: Distancia RUNIDA
(V/m)
Modulacién de
385 380-390 TETRA 400 pulso® 1,8 0,3 27
18 Hz
FMO
GMRS 460, FRS Desviacion de
450 430-470 460 +5 KHz 2 0,3 28
Seno de 1 kHz
710
q Modulacién de
745 704787 Banda LTE13, pulso? 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 L.
GSM 800/900, Modulacion de
870 800-960 oA 80D, IDEN pulso? 2 03 28
: ' 18 Hz
930 Banda LTE 5
IF-2024-37233218-APN-DVPCYARZANN AT
1720 G/M 1800;
CDMA 1900; Modulacién de
G/M 1900; b)
1845 1700-1990 DECT: Banda pulso 2 . 03 28
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LTE 1, 3, 4, 25; 217 Hz
1970 UMTS
Wﬁkjﬁf%%tzhﬁ 1 Modulacién de
2450 2400-2570 b/g/n, RFID pulso® 2 0,3 28
2450, Banda LTE 217 Hz
7
5240
- Modulacién de
WiFi 802.11 b)
5500 5100-5800 a/n pulso 0,2 0,3 9
217 Hz
5785

2 Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
®)| 3 portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

9 Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacién de pulsos del 50 % a 18 Hz, porque si
bien no representa la modulacién real, seria el peor de los casos.

Caracteristicas de funcionamiento

Las caracteristicas de funcionamiento difieren entre los sensores. Consulte la seccion
correspondiente al sensor que esta utilizando.

Nota: Consulte a su equipo de cuidado de la salud acerca de como usar la informacion de
esta seccion.

Caracteristicas de funcionamiento: Sensores FreeStyle Libre

El funcionamiento del sensor se evalud en un estudio clinico controlado. El estudio se llevd
a cabo en 5 centros, y se incluyd a un total de 146 sujetos con diabetes en el analisis de
eficacia. Cada sujeto llevé puestos hasta dos sensores durante hasta 14 dias en la parte
posterior de la mitad superior del brazo. Durante el estudio, los sujetos se realizaron
pruebas de glucosa en sangre venosa en tres visitas por separado al centro clinico, usando
Yellow Springs Instrument Life Sciences 2300 STAT Plus™. Se evaluaron tres lotes de
sensores durante el estudio.

Figura 1. Comparacién entre los sensores y la referencia de YSI // )

_X1Saléna/Hefedia

. fo
Bioquimica
Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnosticos

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT
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— ——~—>j’:«‘/ 7
Skt
XSo na/Hgfedia
- Bioquimica

Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnésticos

Tabla 1. Anadlisis de regresion de los sensores en comparacién con la referencia de YSI

Pendiente 0,97
.. -1,3 mg/dL
Interseccion (-0,17 mmol/L)
Correlacién 0,98
N 18 926
37-479 mg/dL
Intervalo (2,0-26,6 mmol/L)
. -5,6 mg/dL
S ldel d )
esgo general de la media (-0,3 mmol/L)
Diferencia relativa entre las medias de los valores absolutos | 9,2 %

Tabla 2. Exactitud del sensor en todos los resultados en comparacién con la referencia de

YSI

Resultados de la exactitud del sensor para concentraciones de glucosa

Dentro de £15 mg/dL

(dentro de
+0,83 mmol/L)

Dentro de +20 mg/dL

(dentro de
1,11 mmol/L)

Dentro de +30 mg/dL

(dentro de
+1,67 mmol/L)

Resultados de la exactitud del sensor para concentraciones de glucosa
=80 mg/dL

(4,4 mmol/L)

<80 mg/dL
(4,4 mmol/L) 4199/4595 4482/4595 4583/4595
(91,4 %) (97,5 %) (99,7 %)
Dentro de 15 % Dentro de 20 % Dentro de 30 %

12 143/14 331
(84,7 %)

13153/14 331
(91,8 %)

14 012/14 331
(97,8 %)

Exactitud del sensor para todos los resultados

Dentro de +20 mg/dL (1,11 mmol/L) y dentro de 20 % de referencia

17 635/18 926 (93,2 %)

Tabla 3. Funcionamiento del sensor en relacién con la referencia de YSI en diferentes

niveles de glucosa

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT

Glucosa Diferencia relativa entre las medias de los valores absolutos
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(2,8-4,4 mmol/L)

<50 mg/dL 9,1 mg/dL
(2,8 mmol/L) (0,5 mmol/L)*
51-80 mg/dL 7,0 mg/dL

(0,4 mmol/L)*

81-180 mg/dL

(22,2 mmol/L)

10,1 %
(4,510,0 mmol/L) | 101 %
181-300 mg/dL 75 %
(10,0-16,7 mmol/L) | *> 7"
301-400 mg/dL 71 %
(16,7-22,2 mmol/L) | © 7
>400 mg/dL 10,2 %

“En el caso de un nivel de glucosa <80 mg/dL (4,4 mmol/L), las diferencias en mg/dL (mmol/L) se presentan en

lugar de las diferencias relativas (%).

Tabla 4. Exactitud del sensor a lo largo de la duraciéon de uso en
comparacion con la referencia de YSI

. Periodo medio | Periodo medio .

Comienzo temprano tardio Final < /%

fz%"ﬁ:g /?1?_ na/Hc:redla

(1,11 mmol/L) y 91,2 % 95,1 % 94,2 % 93,7 % BIOQUIIIHM

dentro de +20 % de Apoderada

referencia Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnosticos

Difer?ncia rc(ejlati\aa R
entre las medias de

los valores 10,0 85 8.8 9,1

absolutos (%)

Interaccion con la piel

Con base en los exdmenes realizados a 146 participantes del estudio, se observé la
siguiente incidencia de problemas en la piel. Se informaron cuatro ocurrencias de eritema
de intensidad moderada. Todos los demas problemas de la piel informados fueron de
intensidad leve.

Sangrado: 0,7 % del tiempo

Hematomas: 0,7 % del tiempo

Eritema: 2,7 % del tiempo

Dolor: 0,7 % del tiempo

Costras: 2,7 % del tiempo

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT

Caracteristicas de funcionamiento: Sensores FreeStyle Libre 2 Plus

Pagina 52 de 54



ART48987-101_rev-A-pub 10:24am 08 DEC 2023

El funcionamiento del sensor se evalué en un estudio clinico controlado. El estudio se llevo
a cabo en 7 centros, y se incluy6 a un total de 285 sujetos con diabetes en el analisis de
eficacia. Cada sujeto llevé puestos hasta dos sensores en la parte posterior de la mitad
superior del brazo. Durante el estudio, los sujetos a partir de los 6 afios de edad se
realizaron pruebas de glucosa en sangre venosa en hasta tres visitas por separado al
centro clinico, usando Yellow Springs Instrument (YSI) Life Sciences 2300 STAT Plus™. En los
sujetos de 2 a 5 afos, los resultados del sensor se compararon con los resultados del
autocontrol de glucosa en sangre (SMBG).

Tabla 5. Exactitud general frente a la referencia de YSI

MARD (%)
(Diferencia relativa
entre las medias de

los valores absolutos)

Porcentaje dentro de
120 %/+20 mg/dL

(1,1 mmol/L)

Nidmero de MCG-Pares

de referencia Numero de sujetos

Grupo de sujetos

En general* 27 694 273 94,2 % 8,2 %
Adultos 20619 149 94,2 % 8,2 %

Nifos (de 6 a 17 afios) 7075 124 94,0 % 8,1 %
Nifos (de 2 a 5 afios)t 477 12 86,6 % 11,2 %

*Incluye solo datos de referencia de YSI.

"No se obtuvieron mediciones de YSI en nifios de 2 a 5 afios; los resultados mostrados se comparan con los
datos de referencia de SMBG.

Tabla 6. Exactitud de los resultados frente a la referencia de YSI

Grupo de sujetos

Concentraciones de glucosa <80 mg/dL
(4,4 mmol/L)

Dentro de +20 % mg/dL (+1,1 mmol/L)

Concentraciones de glucosa =80 mg/dL
(4,4 mmol/L)

Dentro de 20 %

En general 97,9 % 93,2 %
Adultos 97,9 % 93,2 %
Niflos (de 6 a 17 afios) 97,6 % 93,3%

Tabla 7. Exactitud a lo largo de la duracién de uso frente a la referencia de YSI

MARD (%)
. (Diferencia relativa entre las medias de los valores absolutos)
Grupo de sujetos
.. . Periodo medio Periodo medio tardio | Periodo final (dias 13 a
Inicio (dias 1 a 3) temprano (dias 5 a 7) (dias 9 a 11) 15)
En general 9,7 % 7.1 % 7.5% 8.2%
Adultos 10,0 % 72 % 7,7 % 7,8 %
Nifios (de 6 a 17 afios) 9,0 % 6,8 % 6,9 % 104% 7 )
- /
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Durante el estudio no se produjeron eventos adversos graves relacionados con el
dispositivo. Se notificaron irritaciones de la piel leves, como eritema (16 casos), hematomas
(3 casos) y erupcion cutanea (3 casos) alrededor del lugar de insercion y la zona de
colocacién del adhesivo en un pequefio numero de sujetos (14 de 293 0 4,8 %).

Atencioén al cliente: www.FreeStyleLibre.com
Patente: www.abbott.com/patents

FreeStyle, Libre, and related brand marks are marks of Abbott. Other trademarks are the property of their respective
owners.

Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon

0X29 0YL, UK

©2023 Abbott
ART48987-101 Rev. A 12/23

Abbott

Bioquimica
Apoderada

Abbott Laboratories Argentina S.A

Division Diagnosticos

IF-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT

Pagina 54 de 54



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-37233218-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 12 de Abril de 2024

Referencia: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 54 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.12 11:55:05 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.12 11:55:08 -03:00



|
g
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-42153453-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006955-23-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006955-23-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA SA. ; se autoriza la inscripcion en €l
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 39-944
Nombre descriptivo: FreeStyle LibreLink app

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-361: Sistema de Gestién de datos, de Pacientes.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Abbott

Model os;
No aplica.



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

La aplicacion FreeStyle LibreLink app cuando se usa con un sensor del Sistema Flash de monitoreo de glucosa
FreeStyle Libre (el "Sensor") esta indicada para medir €l nivel de glucosaen e liquido intersticial de personas (a
partir de los 4 afios de edad) con o sin diabetes mellitus, incluso mujeres embarazadas. La aplicacion y € sensor
estan disefiados para reemplazar las pruebas de glucosa en sangre en el autocontrol de la diabetes, o que incluye
ladosificacion de lainsulina.

La indicacion para nifios (entre 4 y 12 afios) se restringe a aquellos que estén supervisados por una persona que
los cuide que tenga al menos 18 afios de edad. La persona a cargo del cuidado es responsable de mangjar la
aplicacion y el sensor, 0 de ayudar a nifio a hacerlo, y también de interpretar, o ayudar a menor de edad a
interpretar, las lecturas de glucosa del sensor.

Cuando € producto FreeStyle LibreLink app se usa con un sensor del Sistema Flash de monitoreo de glucosa
FreeStyle Libre 2 (el "Sensor") esta indicada para medir €l nivel de glucosa en € liquido intersticial de personas
(apartir delos 2 afios de edad) con o sin diabetes mellitus, incluso mujeres embarazadas.

Periodo de vida ttil: No aplica.

Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No aplica.
Forma de presentacién: No aplica.

Método de esterilizacion: No aplica.

Nombre del fabricante:
Abbott Diabetes Care Ltd.

Lugar de elaboracion:
Range Road, Witney, Oxon, OX29, 0Y L, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 39-944 | con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-006955-23-8
N° Identificatorio Tramite: 53774

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.04.24 19:12:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.24 19:12:31 -03:00



	fecha: Miércoles 24 de Abril de 2024
	numero_documento: DI-2024-3721-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_49: Página 49 de 54
	Pagina_47: Página 47 de 54
	Pagina_48: Página 48 de 54
	Pagina_45: Página 45 de 54
	Pagina_46: Página 46 de 54
	Pagina_43: Página 43 de 54
	Pagina_44: Página 44 de 54
	Pagina_41: Página 41 de 54
	Pagina_42: Página 42 de 54
	Pagina_40: Página 40 de 54
	Numero_54: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_52: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_53: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 54
	Pagina_39: Página 39 de 54
	Pagina_36: Página 36 de 54
	Pagina_37: Página 37 de 54
	Pagina_34: Página 34 de 54
	Pagina_35: Página 35 de 54
	Pagina_32: Página 32 de 54
	Pagina_33: Página 33 de 54
	Pagina_30: Página 30 de 54
	Pagina_31: Página 31 de 54
	Pagina_29: Página 29 de 54
	Pagina_54: Página 54 de 54
	Numero_4: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_52: Página 52 de 54
	Numero_3: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_53: Página 53 de 54
	Numero_6: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_50: Página 50 de 54
	Numero_5: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_51: Página 51 de 54
	Numero_8: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_7: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_9: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_2: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_1: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 54
	Pagina_2: Página 2 de 54
	Pagina_3: Página 3 de 54
	Pagina_4: Página 4 de 54
	Pagina_5: Página 5 de 54
	Pagina_6: Página 6 de 54
	Pagina_7: Página 7 de 54
	Pagina_8: Página 8 de 54
	Numero_18: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_19: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_16: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_17: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_14: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_15: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_12: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_13: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_10: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_11: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_29: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_27: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_28: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 54
	Numero_25: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_26: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_23: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_24: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_21: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_22: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_20: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 54
	Pagina_28: Página 28 de 54
	Numero_40: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 54
	Pagina_26: Página 26 de 54
	Pagina_23: Página 23 de 54
	Pagina_24: Página 24 de 54
	Pagina_21: Página 21 de 54
	Pagina_22: Página 22 de 54
	Pagina_20: Página 20 de 54
	Numero_38: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_39: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_36: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_37: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_34: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_35: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_32: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_33: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 54
	Numero_30: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 54
	Numero_31: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 54
	Numero_50: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_17: Página 17 de 54
	Numero_51: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 54
	Pagina_15: Página 15 de 54
	Pagina_12: Página 12 de 54
	Pagina_13: Página 13 de 54
	Pagina_10: Página 10 de 54
	Pagina_11: Página 11 de 54
	Numero_49: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_47: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_48: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_45: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_46: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_43: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_44: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_41: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_42: IF-2024-37233218-APN-DVPCYAR#ANMAT


