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Glosario

Alerta Una aleta advierte de una situacion que requiere
su atencion y a la que se debe responder o frente a la cual
se debe realizar una accién adecuada.

Aplicacion Eversense XL Programa de software que
se instala en un dispositivo movil y se utiliza para
visualizar datos de MCG de glucosa enviados por el
transmisor inteligente.

Bluetooth® Nombre de marca de una tecnologia de
redes inaldmbricas que utiliza radiofrecuencia (RF) de
onda corta para conectar dispositivos méviles y otros
dispositivos electrdnicos inaldmbricos.

Calibracion Lectura de glucemia obtenida de una
muestra de puncién digital que se introduce en la
aplicacion Eversense XL para comprobar la exactitud

del sistema. En el sistema Eversense XL existen dos fases:
la fase de inicializacion, durante la cual se necesitan

4 pruebas con puncion digital, y la fase de calibracion
diaria, durante la cual se necesita 1 prueba con puncién
digital dos veces al dia.

Configuracion de repeticion Se utiliza para configurar
con qué frecuencia se repite una alerta.

Contraindicacion Condicion o circunstancia en la cual
una persona no deberia utilizar el dispositivo.
Dispositivo desbloqueado ilicitamente Dispositivo

(iPhone o iPod) modificado para eliminar los controles
y limites establecidos por el fabricante original.

Dispositivo movil Dispositivo de mano construido
sobre un sistema operativo para méviles en el que se
ejecuta la aplicacién Eversense XL y que se comunica con
el transmisor inteligente.

EULA (del inglés “End User License Agreement”)
Acuerdo de licencia para el usuario final.

Eversense DMS Aplicacion web compatible con la
aplicacion Eversense XL en la que se almacenan y se
pueden visualizar sus datos de glucosa.

Eversense NOW Aplicacion movil para monitorizacion
remota que permite compartir los datos de glucosa con
otras personas.

FAQ (delinglés “Frequently Asked Questions”)
Preguntas mas frecuentes.

Fase de calentamiento Periodo de tiempo que necesita
el sensor para ajustarse después de insertarlo y antes de
la calibracion.

Flechas de velocidad de cambio/tendencia
Indicadores del la direccion y la velocidad de cambio
de los niveles de glucosa.

Fluido intersticial Fluido que hay entre las células del
cuerpo. La MCG Eversense XL mide la glucosa a partir
de una muestra de fluido intersticial, a diferencia de la
glucosa que se mide a partir de una muestra de sangre
obtenida mediante puncion digital.

Guia del usuario de MCG Eversense XL
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Glucometro Dispositivo disponible comercialmente que
se utiliza para medir la glucosa utilizando una muestra de
sangre procedente de una puncién digital.

Hiperglucemia Episodio de glucemia alta.
Hipoglucemia Episodio de glucemia baja.

Interferencia electromagnética Campo intenso de
energia generada por dispositivos eléctricos 0 magnéticos.

IRM Imdgenes de resonancia magnética.

Lectura “HI” Indica una lectura de glucosa del sensor
> 400 mg/dL.

Lectura “LO” Indica una lectura de glucosa del sensor
<40 mg/dL.

LED Diodo emisor de luz.

MCG Monitorizacion continua de glucosa Monitorizacién
continua de los niveles de glucosa obtenidos en el fluido
intersticial cada pocos minutos.

mg/dL Miligramos por decilitro, unidad de medida

que muestra la concentracion de una sustancia en una
cantidad especifica de fluido. En algunos paises los
resultados de los andlisis de glucosa se expresan en
mg/dL, para indicar cuanta glucosa hay en la sangre
segun la medida con un glucémetro, o cuanta glucosa
hay en el fluido intersticial cuando se utilizan ciertos
sistemas de MCG como el sistema de MCG Eversense XL.

mmol/dL Milimoles por litro, unidad de medida que
muestra loa concentracién de una sustancia en una
cantidad especifica de fluido. En algunos paises, los
resultados de los andlisis de glucosa se expresan en

Gufa del usuario de MCG Eversense XL

mmol/L, lo cual indica cudnta glucosa hay en la sangre
segun la medida con un glucémetro, o cuanta glucosa
hay en el fluido intersticial cuando se utilizan ciertos
sistemas de MCG como el sistema de MCG Eversense XL.

Modo No molestar Al activarlo, la aplicacion mavil
dejara de mostrar alertas no criticas, y el transmisor
inteligente dejara de comunicar notificaciones de alertas
no criticas mediante vibracion. Muchos dispositivos
mdviles tienen su propio modo No molestar. Consulte
las instrucciones del fabricante para obtener mas
informacion.

Monitorizacion remota Funcion opcional que permite
invitar a otras personas a visualizar sus datos de MCG
utilizando Eversense NOW, una aplicacion mévil separada
que se descarga en un dispositivo mévil compatible.

Sensor Dispositivo que se inserta debajo de la piel
para medir continuamente los niveles de glucosa del
fluido intersticial.

Sensor vinculado Sensor que estd conectado a un
transmisor inteligente.

Subcutaneo Situado debajo de la piel.
TC Tomografia computadorizada.

Transmisor inteligente Dispositivo reutilizable que
se lleva externamente, encima del sensor insertado, el
cual acciona el sensor y envia informacion de glucosa
hacia el dispositivo mdvil para visualizarla en la
aplicacion Eversense XL.



|_Introduccion....n

En esta seccion se revisa como se utiliza esta guia y se describe su nuevo sistema de MCG
Eversense XL, incluidos sus componentes y su uso previsto.

Felicidades por disponer de la tltima tecnologia para ayudarle a gestionar su diabetes. Su sistema Eversense XL
CGM con sensor Eversense XL de mayor durabilidad esta destinado a medir de forma continua los niveles de glucosa
durante la vida operativa del sensor. La informacion sobre glucosa recogida por el sistema se envia automaticamente
a su dispositivo mévil. Debe ponerse en contacto con la consulta de su profesional sanitario para programar la
insercion y extraccion del sensor.

Ayuda y soporte

Revise esta guia del usuario con su profesional sanitario. Si tiene alguna duda sobre Eversense XL y la localizacion
y solucién de problemas, consulte la contraportada para localizar a su distribuidor local.

Guia del usuario de MCG Eversense XL 7



Componentes del sistema de MCG Eversense XL
El sistema incluye 1) un pequefio sensor que el profesional sanitario inserta debajo de la piel, 2) un transmisor inteligente
extraible que se lleva encima del sensor, y 3) una aplicacion para movil para visualizar las lecturas de glucosa.

Sensor Eversense XL

El sensor se inserta debajo de la piel (en la parte superior del brazo) y mide
la glucosa en el fluido intersticial. A continuacidn, el transmisor inteligente
calcula los niveles de glucosa y los envia a la aplicacion. El sensor Eversense
XL dura hasta 180 dias. El sistema le enviard notificaciones a través de la
aplicacion mavil para que pueda planificar su sustitucion.

Sensor

Transmisor inteligente Eversense XL

El transmisor inteligente extraible se lleva externamente, encima del
sensor, y alimenta el sensor. Envia los datos de glucosa por via inaldmbrica
(Bluetooth) a la aplicacion del dispositivo mévil. El transmisor inteligente
también proporciona alertas mediante vibracién sobre el cuerpo, segun la
configuracién de glucosa elegida. Dispone de una bateria recargable y se

y g S
puede reutilizar durante hasta un afio. fansmisor

inteligente
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Aplicacion Eversense XL

La aplicacion Eversense XL es una aplicacion de software que se ejecuta en un dispositivo movil (p. €]., smartphone
o tableta) y muestra datos de glucosa de distintos modos. También proporciona alertas sobre la base de los ajustes
de glucosa elegidos.

El disefio de las pantallas de la aplicacion
Eversense XL varia segun el modelo del
dispositivo movil y el sistema operativo. A lo
largo de esta Guia del usuario se han incluido
algunos ejemplos de estas diferencias.

Compruebe que el dispositivo mavil utilice la
version mas reciente del sistema operativo.

i0S Android

IMPORTANTE: Para utilizar el sistema de MCG Eversense XL debe saber como se descargan y utilizan
aplicaciones para méviles en su dispositivo de mano. Los datos del transmisor inteligente Eversense XL se
envian por via inaldmbrica mediante Bluetooth. Lea las instrucciones de esta Guia del usuario detenidamente
para descargar e instalar la aplicacion para moviles Eversense XLy para emparejar un dispositivo movil con el
transmisor inteligente. Si tiene alguna duda sobre la Guia del usuario, péngase en contacto con su distribuidor
local.

Como parte del sistema, también hay parches adhesivos de uso diario que su profesional sanitario le dara después
de insertar el sensor. El parche tiene un lado con adhesivo acrilico que se pega a la parte posterior del transmisor
inteligente y un lado con adhesivo de silicona que se pega a la piel.

Guia del usuario de MCG Eversense XL 9



Descripcion general del sistema Eversense XL

Para calibrar el sistema CGM y tomar decisiones de tratamiento se precisa un sistema de monitorizacién de la
glucemia aparte (no suministrado por Senseonics). Si se utilizan correctamente, estos componentes funcionan juntos
para ayudarle a garantizar que dispone de monitorizacién continua de glucosa durante toda la vida operativa del
sensor.

Con el fin de garantizar que recibe lecturas continuas de glucosa y otra informacién, siga estos consejos de uso diario:
v Lleve el transmisor inteligente puesto en todo momento excepto mientras se carga.

v El transmisor inteligente es resistente al agua hasta una profundidad de 1 metro (3,2 pies) durante 30 minutos.
La exposicion al transmisor inteligente a condiciones fuera de estos limites dard lugar a dafios y a la invalidacion
de la garantia.

v’ Aseglrese de que el transmisor inteligente tenga carga de bateria suficiente en todo momento.

v Realice pruebas de calibracion con glucémetro dos veces al dia cuando se le indique.

v Preste atencion a las alertas y notificaciones que reciba de su transmisor inteligente y su dispositivo movil.
v Sustituya el parche adhesivo del transmisor inteligente a diario.

v" Puede quitar el transmisor inteligente de la parte superior del brazo en cualquier momento, excepto durante la
calibracion. Recuerde que no se recopilan datos mientras el transmisor no se comunica con el sensor. Al volver a
colocar el transmisor inteligente en su lugar, el sensor tardara 10 minutos en volver a establecer la comunicacion
y enviar lecturas de glucosa hacia la aplicacion.

v" Si el transmisor inteligente y el dispositivo mévil no estan al alcance el uno del otro, todos los datos recopilados
por el transmisor inteligente se almacenan y envian a la aplicacién cuando el dispositivo mévil y el transmisor
inteligente vuelven a estar al alcance el uno del otro.

v Llevar el sensor y el transmisor inteligente a través de los detectores de metales de los aeropuertos es seguro
para usted. Durante el vuelo, el transmisor inteligente funciona de forma parecida a cualquier otro dispositivo
Bluetooth. Asegurese de seguir las pautas de seguridad especificas indicadas por la aerolinea.

10  Guia del usuario de MCG Eversense XL



Algunas de las funciones del sistema de MCG Eversense XL son:

Comunicacion inaldmbrica entre el sensor, el transmisor inteligente y la aplicacién.
Sensor de larga duracion que se lleva en la parte superior del brazo durante toda la vida operativa de este.

Alertas para cuando se alcanzan los niveles de alerta de glucosa alta o baja (hiperglucemia e hipoglucemia)
previamente configurados.

Las alertas permiten conocer la posibilidad de que se alcance un valor alto o bajo de glucosa predefinido antes
de que suceda.

Uso de un dispositivo mavil (como un smartphone) para visualizar las lecturas de glucosa.

Alertas mediante vibracion sobre el cuerpo con el transmisor inteligente aunque el dispositivo mévil no esté cerca.
Proporciona lecturas en el rango de 40 a 400 mg/dL cada 5 minutos.

Flechas de tendencia que muestran si los valores de glucosa aumentan o disminuyen y con qué velocidad.
Graficos y estadisticas que muestran los resultados de glucosa en formatos faciles de entender.

Transmisor inteligente extraible y recargable.

Capacidad de introduccién de eventos (como comidas, ejercicio e insulina).

Almacena datos de glucosa en la aplicacion y en el transmisor inteligente.

Proporciona una funcién de monitorizacion remota a otras personas utilizando la aplicacion movil Eversense NOW.

Guia del usuario de MCG Eversense XL~ 11



Requisitos del sistema
* El sistema de MCG Eversense XL.

* Un smartphone compatible con Android o Apple iPhone® 0 iPod® o iPad® que disponga de Bluetooth Smart
(o Bluetooth Low Energy). La aplicacion Eversense XL también funciona con Apple Watch®. Puede consultar
una lista completa de dispositivos y sistemas operativos compatibles en www.eversensediabetes.com.

* Puede consultar una lista de dispositivos compatibles en www.eversensediabetes.com.
* La aplicacion de MCG Eversense XL descargada a su dispositivo mévil desde la Apple App Store 0 Google Play™.

Acuerdo de licencia para el usuario final y politica de privacidad

El uso de la aplicacion Eversense XL estd sujeto a los términos y condiciones del acuerdo de licencia para el usuario
final de la aplicacion Eversense XL y la politica de privacidad de la aplicacion Eversense XL mas recientes. Estos
documentos se actualizan ocasionalmente y se publican en www.eversensediabetes.com.

Dispositivos desbloqueados de forma ilicita

NO utilice las aplicaciones de Eversense XL en dispositivos iPhone o iPod desbloqueados de forma ilicita. Los
dispositivos desblogueados de forma ilicita no proporcionan niveles de seguridad y precision adecuados para el
usuario y no estan aprobados para el uso por Senseonics.

Pantalla o botdén roto

Si la pantalla del dispositivo movil estd rota, o si el botén no funciona, es posible que no pueda utilizar el sistema
Eversense XL y puede pasar por alto eventos de glucosa alta o baja.

12  Guiadel usuario de MCG Eversense XL



Indicaciones de uso

El sistema de MCG Eversense XL estd indicado para la medicion continua de los niveles de glucosa en el fluido
intersticial en adultos (mayores de 18 afios de edad) con diabetes durante la vida Util del sensor.

El sistema estd destinado a lo siguiente:

* Ayudar a la gestion de la diabetes.

* Proporcionar lecturas de glucosa en tiempo real.

* Proporcionar informacion sobre tendencias de glucosa.

* Proporcionar alertas para la deteccion y prediccion de episodios de glucemia baja (hipoglucemia)
y glucemia alta (hiperglucemia).

Los datos histéricos del sistema se pueden interpretar para ayudar a ajustar el tratamiento. Estos ajustes se deben
basar en patrones y tendencias observadas a lo largo del tiempo.

El sistema esta indicado para el uso como dispositivo de asistencia para complementar, no sustituir, la informacion
que se obtiene con dispositivos estandar de monitorizacion de la glucemia de uso doméstico.

Contraindicaciones

* El sistema estd contraindicado en personas en las que la dexametasona o el acetato de dexametasona
estén contraindicados.

* El sensory el transmisor inteligente son incompatibles con los procedimientos de captacion de imagenes de
resonancia magnética (IRM). Los pacientes no pueden someterse a procedimientos de IRM con el sensor insertado
o llevando el transmisor inteligente. Si es necesario un procedimiento de IRM, es necesario quitar el sensor antes
del procedimiento.

* El manitol o el sorbitol, cuando se administran por via intravenosa o como componentes de una solucion de irrigacion
0 solucién de dialisis peritoneal, pueden incrementar las concentraciones de manitol o sorbitol en sangre y provocar
lecturas elevadas falsas de los resultados de la glucosa del sensor. El sorbitol se usa en algunos edulcorantes artificiales
y los niveles de concentracion ingeridos en una dieta normal no afectan a los resultados de la glucosa del sensor.

Guia del usuario de MCG Eversense XL 13



Contenido del envase

El envase del transmisor inteligente Eversense XL contiene lo siguiente:

Transmisor inteligente Eversense XL Base de carga Fuente de alimentacién
(Cable USB y adaptador de alimentacion de CA)

Este envase también incluye esta Guia del usuario y una Guia de referencia rapida (que no se muestra).

Como se utiliza esta Guia del usuario
Esta guia describe como se utiliza el sistema de MCG. Lea toda la guia antes de utilizar el sistema.
* Todas las advertencias y precauciones estan resaltadas en un recuadro.

* Los consejos para el usuario van precedidos por el simbolo v".
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o
2.Ventajasyriesgos g

Esta seccién describe las ventajas, las expectativas y los riesgos asociados con el uso del sistema
de MCG Eversense XL.

La monitorizacion continua de glucosa contribuye a la gestion de la diabetes y al control de la glucosa, lo cual
puede mejorar su calidad de vida. Los pacientes que estan totalmente informados sobre los riesgos y las ventajas,
el procedimiento de insercion, los requisitos de seguimiento y las responsabilidades de autocuidado consiguen los
mejores resultados. Si no puede utilizar correctamente el sistema de MCG, no debe tener el sensor insertado.

El sistema de MCG mide la glucosa en el fluido intersticial que se encuentra entre las células del cuerpo. Las diferencias
fisioldgicas entre el fluido intersticial y la sangre que se obtiene mediante una puncién digital pueden dar lugar a
diferencias en las lecturas de glucosa. Estas diferencias son especialmente evidentes cuando el nivel de glucemia
cambia rdpidamente (por ejemplo, después de comer, administrar insulina o hacer ejercicio). Los niveles de glucosa
en el fluido intersticial varian con un retardo de varios minutos respecto de los niveles de glucemia.

El sensor tiene un anillo de silicona que contiene una pequefia cantidad de un farmaco antiinflamatorio (acetato de
dexametasona). No se ha determinado si los riesgos asociados al acetato de dexametasona inyectable son aplicables
al anillo de elucion de acetato de dexametasona de dentro del sensor. El anillo de elucidn libera una pequenia cantidad
de acetato de dexametasona cuando el sensor entra en contacto con los fluidos corporales y sirve para minimizar la
respuesta inflamatoria del cuerpo hacia el sensor insertado. El acetato de dexametasona del anillo también puede
causar acontecimientos adversos que no se hayan observado previamente en la forma inyectable. Para obtener una
lista de los posibles efectos adversos relacionados con el acetato de dexametasona, péngase en contacto con su
profesional sanitario.

Las modificaciones no autorizadas en el equipo, el acceso inadecuado a la informacién que contiene o el deshlogueo
ilicito del sistema, asi como realizar otras acciones no autorizadas pueden causar un funcionamiento incorrecto en

el sistema de MCG y ponerle a usted en peligro. No estd permitido modificar el equipo sin autorizacién. Hacerlo
invalidaria la garantia.

Guia del usuario de MCG Eversense XL~ 15
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Riesgos y efectos secundarios

Las alertas y notificaciones de glucosa no se notifican de forma audible al usuario cuando el sonido del dispositivo
movil estd apagado. Si el sistema no puede mostrar un valor de glucosa, tampoco puede proporcionar alertas de
glucosa. Si no puede sentir la vibracion del transmisor inteligente, es posible que no advierta las alertas. La glucosa
calculada por el sistema puede ser ligeramente distinta de la que se obtiene con un glucometro. Esto puede hacer
que se active una alerta en un instante distinto del tiempo en que se habria activado si los valores del sistema siempre
coincidiesen con los valores obtenidos con un glucémetro.

Si no se toman medidas de glucemia frecuentes y se omite una alerta, es posible pasar por alto niveles de glucosa
altos o bajos. Si tiene niveles altos o bajos de glucosa y no es consciente de ellos, puede necesitar atenciéon médica.

Sino analiza su glucosa con un glucémetro cuando advierte sintomas de niveles altos o bajos de glucemia O BIEN
cuando sus sintomas no corresponden con las lecturas de glucosa del sensor, puede omitir un evento de glucosa alta
0 baja. Las decisiones de tratamiento que se toman sin una confirmacién con glucometro pueden dar lugar a eventos
de glucosa alta o baja, ya que los valores de glucemia pueden ser ligeramente distintos de los valores de glucosa que
obtiene el sensor a partir del fluido intersticial.

El sensor se inserta haciendo una pequefia incision y colocandolo debajo de Ia piel. Este proceso puede causar
infeccion, dolor o irritacion de la piel. Ademas, el adhesivo puede causar una reaccion o irritacion de la piel.

Advertencias
* El sistema MCG Eversense solo se ha probado en zonas de insercion situadas en la parte superior del brazo.

* Siempre que tenga sintomas de niveles altos o bajos de glucemia O BIEN si sus sintomas no corresponden
con las lecturas de glucosa del sensor, debe realizar una prueba de glucosa con glucémetro.

® Realice una prueba de glucosa con glucémetro siempre antes de tomar una decision de tratamiento.

* Si el transmisor inteligente esta dafado o agrietado, NO lo utilice, ya que esto podria poner en peligro la
seguridad eléctrica o causar una averia, y podria dar lugar a una descarga eléctrica.

Gufa del usuario de MCG Eversense XL



Advertencias (continuacion)

* Un contacto proximo con interferencias electromagnéticas directas puede interferir en la capacidad del
transmisor inteligente para enviar datos a su dispositivo mévil. Apartese de la fuente de interferencias
electromagnéticas y compruebe que su dispositivo movil esté conectado con el transmisor inteligente.

® Las tetraciclinas pueden hacer que las lecturas de la glucosa del sensor den resultados falsos, mas bajos
de lo debido Lleve siempre a cabo una prueba de glucosa con el glucémetro si esta tomando tetraciclina.

® Hasta que se haya curado, cubra siempre el lugar de insercién con un apdsito estéril antes de colocar el
adhesivo del transmisor inteligente encima del sensor. No hacerlo puede causar la infeccion del lugar
de insercion.

® Revise esta guia del usuario con su profesional sanitario. Si tiene alguna duda sobre Eversense XLy la
localizacion y solucion de problemas, consulte la contraportada para localizar a su distribuidor local.

® (alibre siempre el sistema utilizando solo una muestra de sangre obtenida mediante puncion digital.
NO utilice lecturas de glucemia de lugares alternativos (como el antebrazo o la palma de la mano) para
calibrar el sistema.

® NOinserte el juego de infusién a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar del sensor. Si el lugar de
administracion de insulina estd a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar del sensor, puede interferir
en las lecturas de glucosa del sensor y dar lugar a lecturas incorrectas.

Siga siempre las instrucciones de cuidado proporcionadas por el profesional sanitario después de la insercion o
extraccion. Pdngase en contacto con su profesional sanitario si se produce cualquiera de los eventos siguientes:

* Siente dolor, enrojecimiento o hinchazon en el lugar de la insercion mas de 5 dias después de la insercion
o0 extraccion del sensor.

Guia del usuario de MCG Eversense XL~ 17
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Precauciones

* El transmisor inteligente solo debe utilizarlo un tinico paciente. NO intercambie el transmisor inteligente
con el de otra persona. Cada transmisor inteligente se puede vincular con un solo sensor a la vez.

® Los tratamientos y procedimientos médicos siguientes pueden provocar dafios permanentes en el sensor,
en especial si se aplican cerca del dispositivo:

- Litotricia: No se recomienda el uso de Ia litotricia en personas que lleven un sensor insertado porque los
efectos son desconocidos.

- Diatermia: NO utilizar diatermia en personas que lleven un sensor insertado. La energia de la diatermia
se puede transferir a través del sensor y causar dafios en el drea de insercion.

- Electrocauterizacion: El uso de electrocauterizacion cerca del sensor insertado puede dafiar el dispositivo.
NO utilice electrocauterizacion cerca del sensor.

® NO lleve el transmisor inteligente durante procedimientos de rayos-X o de escaneado para tomografia
computadorizada (TAC). Para evitar interferencias con los resultados, quite el transmisor inteligente
antes de someterse a pruebas con rayos X o TAC. Asegrese de que su profesional sanitario esté informado
sobre su transmisor inteligente.

® El sensor y el transmisor inteligente se deberian vincular el dia de la insercion. Si no se vinculan el sensor
y el transmisor inteligente, se puede producir un retraso en la recepcion de lecturas de glucosa.

® Uso de esteroides: No se ha determinado si los riesgos asociados normalmente al acetato de dexametasona
inyectable son aplicables al anillo de elucion de acetato de dexametasona, que es un dispositivo de liberacion
controlada y muy localizada. El anillo de acetato de dexametasona podria causar otros acontecimientos
adversos no enumerados o no observados previamente.

* Sinota que el sensor o el transmisor estan calientes, quite el transmisor inteligente de inmediato y péngase
en contacto con su profesional sanitario para obtener consejo. Un sensor caliente puede indicar que hay una
infeccion o que el sensor no funciona correctamente.
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Precauciones (continuacion)

Quite el transmisor inteligente del brazo antes de cargar la bateria del transmisor inteligente. Si no se quita
el transmisor inteligente mientras se carga, esto podria dar lugar a una descarga eléctrica.

NO intente utilizar la aplicacién Eversense XL mientras conduce un vehiculo de motor.

No deberia recibir masajes cerca del lugar de insercion del sensor. Los masajes cerca del lugar del sensor
podrian provocar molestias o irritacién en la piel.

Utilice solo el adaptador de alimentacion de CA'y el cable USB suministrados con el transmisor inteligente
durante la carga de la bateria del transmisor inteligente. Utilizar otra fuente de alimentacion podria dafiar
el transmisor inteligente, lo cual no permitiria recibir correctamente las lecturas de glucosa, e invalidaria
la garantia.

Si tiene alguna duda sobre las reacciones alérgicas a las siliconas, pongase en contacto con su profesional
sanitario antes del uso.

Elimine el parche después de 24 horas de uso.

La aplicacion de monitorizacion remota Eversense NOW no sustituye al régimen de monitorizacion indicado
por un profesional sanitario.

El sistema de MCG Eversense XL no se ha probado en las poblaciones siguientes: mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, personas menores de 18 afios, pacientes enfermos criticos u hospitalizados, personas
que reciben tratamientos inmunosupresores, quimioterapia o tratamiento con anticoagulantes, personas con
otro dispositivo implantable activo, por ejemplo un desfibrilador implantable (los implantes pasivos estan
permitidos, como los stents cardiacos), personas con alergias conocidas a los glucocorticoides sistémicos

o que los utilicen (excluidos los tépicos, dpticos o nasales, pero incluidos los inhalados).

Apple Watch es una visualizacién secundaria de los datos de MCG de Eversense XL y no se debe utilizar como
sustitucion de la visualizacion principal de MCG de Eversense XL.

Guia del usuario de MCG Eversense XL
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Esta seccién describe los pasos de arranque inicial necesarios antes de empezar a utilizar su nuevo

sistema de MCG Eversense XL a diario. Puede realizar estos pasos antes de que su profesional
sanitario inserte el sensor.

Para empezar, se necesita lo siguiente:

* Un dispositivo movil para descargar la aplicacion Eversense XL.

* Conexidn a Internet inaldmbrica.

* Este paquete de transmisor inteligente Eversense XL incluye el transmisor inteligente y su fuente de alimentacion.

Nota: Sino ha recibido el embalaje de su transmisor inteligente, vaya a las instrucciones para descargar
e instalar la aplicacion Eversense XL en su dispositivo mévil mas adelante en esta seccion.

Los pasos de arranque siguientes se pueden completar antes de insertar el sensor, de modo que puede
familiarizarse con el sistema.

Nota: Su transmisor inteligente esta configurado en modo “dormir” para el envio. Al cargar el transmisor
inteligente por primera vez, su estado cambia a activo.

2 pasos sencillos para el arranque:
1. Descargar la aplicacion Eversense XL al dispositivo movil.

2. Configurar la aplicacion: crear una cuenta, emparejar y configurar.

Después de recibir el transmisor inteligente, se debe cargar totalmente antes de emparejarlo con la aplicacion.
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Cargar el transmisor inteligente

Es importante cargar la bateria del transmisor inteligente a diario para asegurarse de que los datos se recojan en el .
sensor y se envien a la aplicacion. El transmisor no recoge informacion del sensor ni la envia a la aplicacién durante 3

la carga. También puede cargar el transmisor inteligente conectando el cable USB al puerto USB de un ordenador en

lugar de conectarlo al adaptador de alimentacion de CA. Utilizando un ordenador se puede tardar mas tiempo en

cargar totalmente la bateria del transmisor inteligente.

% Precaucion: Utilice solo el adaptador de alimentacion de CA y el cable USB suministrados con

‘ el transmisor inteligente durante la carga de la bateria del transmisor inteligente. Utilizar otra fuente

N\ (e alimentacién podria daiiar el transmisor inteligente, lo cual no permitiria recibir correctamente
las lecturas de glucosa, e invalidaria la garantia.

1. Conecte el extremo estandar del cable USB del 2. Conecte el extremo micro del cable USB en la base
adaptador en el puerto USB. de carga en el puerto USB.
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3. Alinee las cuatro patillas doradas de la parte 4. Conecte el adaptador en una toma de alimentacién

inferior del transmisor inteligente con las cuatro de CA.
patillas de la base de carga. * Para sacar el transmisor inteligente de la base de
* Deslice el transmisor inteligente en su lugar en carga, tire de la pestafia y levante el transmisor
la base de carga. inteligente de la base.

* Después de colocarlo, empuije el transmisor
inteligente hasta que encaje en su lugar.
&—————— Indicador LED
(se ilumina en
color verde
0 naranja)
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Pasg . Descargue e instale la aplicacion

Esta aplicacion estd disefiada para trabajar con el transmisor inteligente a fin de recibir y mostrar datos de glucosa del

sensor de forma automatica.

1. Seleccione el dispositivo
movil que desee utilizar
para mostrar las lecturas
de glucosa. En la mayoria
de los casos, se tratara de
un smartphone.

2. Descargue la aplicacién
Eversense XL gratuita de la
Apple App Store o0 Google
Play.

Las indicaciones para instalar
la aplicacion varian segun

el sistema operativo i0OS

0 Android.

Icono de la aplicacién
Eversense XL

Nota: Compruebe que
el dispositivo maévil utilice
la version mas reciente del
sistema operativo.

IMPORTANTE: Compruebe que disponga de una conexion
inalambrica a Internet y que Bluetooth esté activado antes de continuar.

3. Enla pantalla de instalacién,

pulse Instalar aplicacion
y siga las instrucciones
de instalacién.

Después de 10 2 minutos,
compruebe la pantalla del
dispositivo mévil para ver si
aparece el icono de la aplicacion
Eversense XL (tal como se
muestra a la izquierda).
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Después de descargar la aplicacion, conecte la aplicacion y el transmisor inteligente emparejando el transmisor

- inteligente con el dispositivo mavil.

1. Se muestra la version completa del ACUERDO
DE LICENCIA PARA EL USUARIO
FINAL. Revisar y pulsar Aceptar.

Después se muestra un resumen del Acuerdo
de licencia para el usuario final.

* Confirmary tocar en Aceptar.
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2. Después de aceptar el acuerdo, se le indicara que
cree y registre una cuenta con una direccion de
correo electrénico y una contrasefia.

* Debe registrar una cuenta para poder iniciar
sesion. Pulse en Crear cuenta.

Nota: Si olvida la contraseria, puede restablecerla
mediante la aplicacion. Si olvida el correo electronico
asociado a su cuenta, pongase en contacto con el
servicio de Atencidn al cliente.



3. Introduzca la informacion de su cuenta y, 4, Introduzca su direccién de correo electrénico y
a continuacién, pulse Registrar. contrasefia y pulse INICIAR SESION. Verd
una pantalla de confirmacion. Pulse Aceptar.
Nota: En la contrasefia se distingue entre
mayusculas y minusculas.
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5. Al completar el registro e

iniciar la sesion, aparece una
pantalla de BIENVENIDA.
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6. Seleccione una de las dos

opciones segun si ya dispone
de un transmisor inteligente
0 no:

(vaya directamente al paso 7).

(vaya directamente al paso 12).

7. Con el transmisor inteligente
encendido, cuando aparezca
la pantalla EMPAREJE
EL TRANSMISOR en el
dispositivo movil, configure
el transmisor inteligente
en modo “Detectable”
para que el dispositivo
movil pueda encontrar el
transmisor inteligente:

* Pulse el boton de
alimentacion del transmisor
inteligente tres veces.
Asegurese de que el
transmisor inteligente no
esté conectado a la fuente
de alimentacion.

* EILED parpadeard en color
verde y naranja para indicar
que el transmisor inteligente
estd en modo detectable.



Botonde —>

alimentacion

Nota: Sial pulsar el botén

de alimentacién del transmisor
inteligente no se enciende
ningun LED, mantenga pulsado
el botdn de alimentacion durante
5 segundos para encenderlo.

8. Enla pantalla EMPAREJE

EL TRANSMISOR, el

ID del transmisor inteligente
detectado por la aplicacion se
muestra como “No conectado”.
(EIID del transmisor inteligente
coincide con el niimero de serie
que figura en la parte posterior
del transmisor inteligente).
Pulse No conectado

para iniciar el proceso

de emparejamiento.

9. Se muestra una pantalla

emergente SOLICITUD
DE EMPAREJAMIENTO
DE BLUETOOTH.

Pulse Emparejar para
completar el proceso de
emparejamiento.

Nota: El transmisor inteligente
solo se puede emparejar con
un dispositivo a la vez.

Guia del usuario de MCG Eversense XL
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10. En cuanto se completa el emparejamiento, 11. Aparecera la pantalla CALIBRACION DIARIA

aparece “Conectado” junto al ID del transmisor para que pueda configurar las horas de recordatorio
inteligente. El transmisor inteligente emitira de las dos calibraciones diarias, por la mafiana 'y

vibraciones intermitentes hasta que esté por la noche. Cuando sea la hora de realizar una
vinculado con el sensor insertado (consulte calibracion, recibira una notificacion automatica.
Insertar y vincular el sensor). * Pulse Mafana para cambiar la hora y repitalo
° Pulse Siguiente. para la Tarde.

* Pulse Siguiente cuando haya terminado.
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12. Se muestra la pantalla UNIDAD DE 13. A continuacién, se muestra la pantalla MI

MEDIDA, que indica la unidad de medida GLUCOSA. En este momento, la pantalla
estandar de su region. Las lecturas de glucosa no tendra datos de glucosa para mostrar.
siempre se mostraran en esta unidad de medida.

Nota: Una vez que el sensor estd vinculado al
transmisor inteligente, la gota de sangre roja con la X
dejara de aparecer y en su lugar se mostrard una gota
de sangre de color negro con barras de sefial.

Nota: NO cambie la unidad de medida a menos
que lo haya acordado con su profesional sanitario.
Después de confirmar la unidad de medida,

pulse Finalizar. Una vez que el profesional sanitario haya insertado el

sensor y haya transcurrido la fase de calentamiento de

24 horas, se puede iniciar la calibracion. Si todavia no lleva
un sensor insertado, puede revisar esta Guia del usuario
para familiarizarse con la aplicacién y sus funciones.

Guia del usuario de MCG Eversense XL 29



L4 Insertaryvincularelsensor
Esta seccién describe cémo se vinculan el sensor y el transmisor inteligente una vez que el profesional
sanitario ha insertado el sensor. Solo un profesional sanitario puede insertar el sensor. Consulte
“Acerca del sensor” para obtener mds informacion.

Si ha recibido directamente el sensor inteligente, no olvide llevarlo junto con su dispositivo mévil a su cita para la

insercion. Una vez que el profesional sanitario ha insertado el sensor, es necesario vincular el transmisor inteligente y
el sensor para iniciar la fase de calentamiento. El transmisor inteligente solo se puede vincular con un sensor a la vez.

1. Compruebe que el transmisor inteligente esté
ENCENDIDO (consulte Utilizar el transmisor
inteligente) y que el dispositivo mévil tenga
acceso a Internet.

* Cologue el transmisor inteligente directamente
encima del sensor insertado hasta que la Guia
de colocacion de la aplicacién muestre
alguna conexidn. La pagina Guia de colocacion se

encuentra en Menu > Guia de colocacion.
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2. Salga de la pagina Guia de colocacién a la pantalla
del menu principal en cuanto haya confirmado que
hay una sefal.

Nota: La conexion entre el sensor y el transmisor
inteligente es sensible a la orientacion del transmisor.
Si el transmisor inteligente esta situado directamente
encima del sensor y la Guia de colocacion indica

que no hay conexidn, intente girar el transmisor
inteligente ligeramente hacia la izquierda o hacia la
derecha para que el icono de alimentacion y el LED
sean paralelos al sensor.

Indicador LED (se
ilumina en color ~
verde 0 naranja) \\

Boton de alimentacion ——>




3. Para vincular el transmisor inteligente y 4. Seiniciara el proceso de vinculacién. En cada paso

el sensor,pulse Vincular sensorenla se mostrara una marca de verificacion cuando

pantalla emergente Se ha detectado haya terminado. El proceso puede tardar hasta

un sensor nuevo o pulsando Menut > 10 minutos en completarse. NO quite el transmisor
Configuracién > Sistema > Sensor inteligente del lugar de insercion hasta que se
vinculado vy, a continuacién, pulse Vincular muestre la tercera marca de verificacion.

sensor detectado.

Si el transmisor
inteligente se quita
del lugar del sensor,
el sistema mostrara
una notificacion.

Nota: La notificacion
de que se ha detectado
un sensor nuevo puede
tardar hasta 5 minutos

en mostrarse.

Precaucion: El sensor y el transmisor
inteligente se deben vincular el dia de insercién del
sensor. Si no se vinculan el sensor y el transmisor
inteligente, se puede producir un retraso en la
recepcion de lecturas de glucosa.

Guia del usuario de MCG Eversense XL~ 31



Nota: El sensor necesita una fase de calentamiento de 24 horas para
estabilizarse en el cuerpo antes de que el transmisor inteligente empiece
a recopilar valores de glucosa. Durante la fase de calentamiento, no es
necesario llevar puesto el transmisor inteligente. Si decide llevar puesto

el transmisor inteligente encima del sensor durante este tiempo, recibird
un mensaje en la aplicacion que le indicara que la fase de calentamiento
estd en curso. Una vez que se ha completado la fase de calentamiento,
ENCIENDA el transmisor inteligente y coléquelo encima del sensor con el
parche adhesivo Eversense. El sistema le pedird que realice la calibracion
utilizando la aplicacion.

IMPORTANTE: Si el transmisor inteligente no estd encendido, emparejado con la aplicacién Eversense XL
y vinculado con el sensor, el sistema no podra indicarle que realice la calibracion.
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S Utilizar ol <or inteliaent

Esta seccién describe las numerosas funciones del transmisor inteligente y como disponer de
monitorizacion ininterrumpida y continua de sus niveles de glucosa.

El transmisor inteligente se comunica con el sensor y la aplicacién para proporcionar informacion de MCG.
El transmisor inteligente Eversense XL hace lo siguiente:

Alimenta el sensor.
Calcula y almacena datos de glucosa.

Proporciona alertas mediante vibracién sobre el
cuerpo cuando se alcanzan los niveles de alerta
de glucosa configurados.

Envia datos de glucosa a la aplicacion
mediante Bluetooth.

Se puede recargar utilizando la base de carga.

Puerto USB para descargar datos a aplicaciones
externas compatibles.

LED multicolor para indicar los distintos modos
del transmisor inteligente.

Se comunica con un dispositivo movil.

Se puede encender o apagar.

Indicador LED
(seiluminaen
color verde

0 naranja)

Botdn de
alimentacién

Delante Atrds

—

>

Patillas de contacto de carga
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Uso diario

Para recibir lecturas e informacion sobre glucosa de forma continua, tenga presente estos puntos al utilizar el
transmisor inteligente:

v Lleve puesto el transmisor inteligente en todo momento excepto durante la carga.

v El transmisor inteligente es resistente al agua hasta una profundidad de 1 metro (3,2 pies) durante 30 minutos. La exposicion
al transmisor inteligente a condiciones fuera de estos limites dara lugar a dafios y a la invalidacién de la garantia.

v’ Aseglrese de que el transmisor inteligente tenga carga de bateria suficiente en todo momento.

v/ Realice pruebas de calibracién con glucometro dos veces al dia cuando se le indique.

v Preste atencién a las alertas y notificaciones que reciba de su transmisor inteligente y su dispositivo mévil.

v" Vuelva a colocar el transmisor inteligente con un parche adhesivo nuevo a diario.

v Puede quitar el transmisor inteligente de la parte superior del brazo en cualquier momento, excepto durante la
calibracion. Recuerde que no se recopilan datos mientras el transmisor no se comunica con el sensor. Al volver a colocar

el transmisor inteligente en el lugar del sensor, la comunicacion con el sensor pasaran unos 10 minutos hasta que se
reinicie la comunicacion y vuelvan a aparecer lecturas de glucosa en la aplicacion.

v Si el transmisor inteligente y el dispositivo mévil no estan al alcance el uno del otro, todos los datos recopilados por
el transmisor inteligente se almacenan y envian a la aplicacion cuando el dispositivo mévil y el transmisor inteligente
vuelven a estar al alcance el uno del otro.

v Llevar el sensor y el transmisor inteligente a través de los detectores de metales de los aeropuertos es seguro para usted.
Durante el vuelo, el transmisor inteligente funciona de forma parecida a cualquier otro dispositivo Bluetooth. Asegurese
de sequir las pautas de seguridad especificas indicadas por la aerolinea.

Advertencia: Si el transmisor inteligente esta dafiado o agrietado, NO lo utilice, ya que esto podria poner
en peligro la seguridad eléctrica o causar una averia, y podria dar lugar a una descarga eléctrica.

Precaucidn: Quite siempre el transmisor inteligente del cuerpo antes de cargar la bateria.
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Sujetar el transmisor inteligente encima del sensor insertado

El transmisor inteligente se debe sujetar en la piel directamente encima del sensor con el parche adhesivo.

Cada parche adhesivo estd disefiado para sustituirlo a diario. Tiene una cara adhesiva que se pega a la parte trasera
del transmisor inteligente y una cara con adhesivo de silicona que se pega a la piel. Las superficies de la piel y el
transmisor inteligente deben estar limpias y secas para sujetar las superficies adhesivas del parche.

Nota: Su profesional sanitario le proporcionara los parches adhesivos.

Precaucion: Si tiene alguna duda sobre las reacciones alérgicas a las siliconas, pongase en contacto con su
profesional sanitario antes del uso. Elimine el parche después de 24 horas de uso.

1. Quite el papel protector con el dibujo del transmisor 2. Alinee el transmisor inteligente encima del lado
inteligente Eversense XL en él. Procure no tocar la adhesivo (centro) del parche y presiones con
parte pegajosa del adhesivo situada en el centro. firmeza para engancharlo.

* El transmisor inteligente se debe colocar de

tal modo que sus caras miren hacia las alas del
parche (tal como se muestra).
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3. Quite el protector transparente mas grande y

coloque el transmisor inteligente justo encima

del sensor.

* Para obtener la intensidad de sefial dptima, es
necesario colocar el transmisor inteligente justo
encima del sensor. La intensidad de la sefal
también puede mejorar girando el transmisor
inteligente encima del sensor de modo que el
sensor se alinee con el transmisor inteligente.
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4, Compruebe la conexién entre el transmisor

inteligente y el sensor.
* Pulse Menu > Guia de colocacion.

* Consulte la Guia de colocacion al pegar
el transmisor inteligente a fin de asegurarse
de que haya alguna conexidn entre el sensor
y el transmisor.




5. Presione el parche adhesivo con firmeza en la 6. Utilice la pestafia para despegar el resto del

superficie de la piel encima del sensor. protector transparente.
* El transmisor inteligente se debe colocar de tal ¢ Alise el adhesivo sobre la piel. Aseglrese de que
modo que las aletas del parche queden puestas el parche esté plano sobre la superficie de la piel.

horizontalmente sobre el brazo.
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Encienda y apague el transmisor inteligente

El transmisor inteligente tiene un botén de alimentacion para encender y apagar el dispositivo. El boton de
alimentacion y dos diodos emisores de luz (LED) también se utilizan para indicar la carga restante en la bateria.

1. Para encender el transmisor inteligente, mantenga 2. Para apagar el transmisor inteligente, mantenga
pulsado el botén de alimentacion durante unos pulsado el botén de alimentacion durante unos
cinco segundos. cinco segundos.

* Eltransmisor inteligente vibrara una vez. * Eltransmisor inteligente vibrara una vez.

* Suelte el boton de alimentacion y el LED * Suelte el bot6n de alimentacion. Una luz
parpadeara una vez para indicar que el naranja parpadeara una vez, para indicar
dispositivo estd encendido. que el dispositivo estd apagado.

En cualquier momento, puede pulsar el boton
de alimentacién una vez para ver si el transmisor
inteligente esta encendido. Si el LED aparece,
significa que el transmisor inteligente estd
encendido. Si no aparece ningun LED, significa
que el transmisor inteligente estd apagado.

Indicador LED ———>

Boton de alimentacion ——>
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Cuidado y mantenimiento del transmisor inteligente

* Mantenga el transmisor inteligente y la base de carga limpios (sin suciedad visible) y protegidos mientras no los
utilice. Limpie la parte exterior con un pafio entre usos para mantenerlo limpio.

* Cargue el transmisor inteligente cuando quede poca carga en la bateria.

* Utilice solo la fuente de alimentacién suministrada con el sistema para cargar la bateria del transmisor inteligente.
Utilizar una fuente de alimentacion distinta de la que suministra Senseonics puede anular la garantia del transmisor
inteligente. NO utilice la fuente de alimentacion si esta dafiada de cualquier modo.

Para limpiar el transmisor inteligente, limpielo con un pafo humedecido con agua. Deseche el pafio conforme a los
reglamentos locales. Elimine el transmisor inteligente y todos los demas componentes del sistema conforme a los
reglamentos locales.

Indicador de bateria
Es posible comprobar la carga de la bateria del transmisor inteligente utilizando la aplicacion o en el propio
transmisor inteligente.

Con la aplicacion:

* Pulse Menu > Acerca de > Mi transmisor. Desplacese hasta la linea Nivel de bateria que indica la cantidad
de carga que queda en la bateria.
O bien

* Consulte el icono de la bateria en la esquina superior derecha de la pantalla Ml GLUCOSA. Si el icono de la
bateria aparece de color rojo, significa que la bateria del transmisor inteligente esta vacia.

Con el transmisor inteligente:

* Con el transmisor inteligente encendido, pulse y suelte el botdn de alimentacién. Si la bateria tiene como minimo
el 10 % de carga, el LED parpadeara de color verde una vez. Se recomienda cargar siempre el transmisor inteligente
durante 15 minutos completos conectandolo a una toma de la pared para garantizar una carga completa. Consulte
mas informacion sobre los indicadores LED en la pagina siguiente.
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Indicadores de estado LED

El transmisor inteligente comunica distintos estados segun el color del LED.

* Mientas el transmisor inteligente esta en uso:

Estado del LED

Estado

Accidn

Verde y naranja alternos al pulsar el botén
de alimentacion 3 veces en 5 segundos

Modo detectable

Emparejar el transmisor inteligente
con el dispositivo movil

No parpadea al pulsar el botén
de alimentacion

Transmisor inteligente
apagado

Mantenga el botén de
alimentacion presionado
5 segundos para encender

Parpadea en color verde (una vez)
al pulsar el boton de alimentacion

10 % - 90 % de carga de
la bateria

No requiere ninguna
accion inmediata

Parpadea en color naranja (una vez)
al pulsar el boton de alimentacion

Bateria baja. Queda menos del
10 % de carga de la bateria

Cargue la bateria pronto

LED encendido en color naranja durante
un minuto

Se ha activado una alerta

* Durante la carga del transmisor inteligente:

Estado del LED

Estado de
la bateria

Consulte la aplicacion en
el dispositivo movil para
comprender la alerta

Accion

Naranja fijo 0 parpadeante cuando
esta conectado con el cable USB

Cargadel 0% -65%

Cargue durante 15 minutos
antes de desconectar de la
fuente de alimentacion

Verde fijo cuando estd conectado
con el cable USB
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6. Calibrar el sistema

Esta seccién describe el procedimiento y el programa de calibracidn del sistema de
MCG Eversense XL.

Para garantizar el mejor funcionamiento posible, es necesario realizar calibraciones periddicas con lecturas de
glucemia tomadas con glucédmetro a partir de una puncion digital. NO utilice zonas de prueba alternativas, como el
antebrazo, para introducir valores de glucemia para la calibracion. Se puede utilizar cualquier glucdmetro de los que
se encuentran en el mercado para la calibracion. Después de insertar y vincular el sensor con el transmisor inteligente,
el sistema inicia una fase de calentamiento de 24 horas. Durante esta fase, no se necesita realizar ninguna calibracion.

Hay dos fases de calibracion:

Fase de inicializacion: Después de la fase de calentamiento de 24 horas, debe completar cuatro pruebas de
calibracion mediante puncion digital separadas entre 2 y 12 horas entre si.

Fase de calibracion diaria: Después de la fase de inicializacion, debe completar 2 pruebas de calibracién mediante
puncién digital al dia, separadas de 10 a 14 horas entre si.
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La calibracion rutinaria es crucial para garantizar el mejor funcionamiento posible del sistema de MCG Eversense XL.
Los consejos siguientes pueden ayudarle a mejorar las medidas de calibracién:

Consejos para garantizar una buena calibracion:

v Calibre siempre que la glucosa NO esté cambiando rdpidamente (por ejemplo, antes de las comidas, antes de
administrar insulina).

v Calibre cuando sepa que no va a tener que quitarse el transmisor inteligente durante los 15 minutos siguientes.

n v" Lavese las manos con agua y jabon y séquelas a fondo antes de realizar la lectura con el glucémetro. Es muy

importante tener las manos limpias y secas al realizar pruebas de glucemia.

v Siga siempre las instrucciones del fabricante del glucometro para obtener lecturas precisas de la glucemia para
la calibracion.

v" Compruebe que el codigo en el frasco de la tira de andlisis coincida con el cddigo que figura en el glucémetro
(si requiere un c6digo).

NO se completard la calibracién o NO se aceptaran los resultados en los casos siguientes:
X Lalectura del glucometro es menor que 40 mg/dL.

X | a lectura del glucémetro es mayor que 400 mg/dL.

X La lectura del glucometro se midié mas de 10 minutos antes de introducir el resultado en la aplicacion Eversense
XL.

X Lalectura de glucosa del sensor es notablemente distinta de la lectura del glucometro.

X Se ha estado cargando el transmisor inteligente durante los 15 minutos posteriores a la introduccion del valor
de calibracion.
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Fases de calibraciéon

A. Fase de inicializacion (después de la fase de calentamiento de 24 horas)
Durante esta fase, se necesitan 4 pruebas de glucemia obtenida con glucémetro a partir de puncion digital.

* Las 4 pruebas de calibracién deben estar separadas de 2 a 12 horas entre si y es necesario completar las 4 pruebas
dentro de un periodo de 36 horas.

- 12 calibracion = 24 horas después de insertar el sensor.

- 2% calibracion = entre 2 y 12 horas después de insertar el sensor.

- 32 calibracion = entre 2 y 12 horas después de la segunda calibracion realizada correctamente.
- 42 calibracion = entre 2 y 12 horas después de la tercera calibracion realizada correctamente.

* Unos minutos después de completar la segunda calibracion correctamente, comenzaran a aparecer lecturas de
glucosa en la aplicacion.

IMPORTANTE: Si el transmisor inteligente no estd encendido y emparejado con la aplicacion Eversense XL
y el sensor, el sistema no puede indicarle que debe realizar la calibracion.

Volver a acceder a la fase de inicializacion

El sistema volverd a acceder a la fase de inicializacion en los casos siguientes.

* Sino se completa una prueba de calibracién dentro de un plazo de 12 horas durante la fase de inicializacion.

* Sino se completan las 4 pruebas de calibracion dentro de un plazo de 36 horas durante la fase de inicializacion.

* Sino se completan 2 pruebas de calibracion dentro de un plazo de 24 horas durante la fase de calibracién diaria
(consulte B. Fase de calibracion diaria).

* Si las ultimas medidas de glucemia con glucdmetro son significativamente distintas de los valores de glucosa del sensor.

* Si el transmisor inteligente se queda sin bateria durante mas de 16 horas.
* Cuando aparece una alerta de comprobacion del sensor.
* Seis horas después de recibir una alerta de suspension del sensor.
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B. Fase de calibracion diaria

La fase de calibracion diaria requiere 2 pruebas de glucemia con glucémetro a las horas programadas de la mafiana y
la tarde. La primera fase de calibracién diaria se inicia después de completar la fase de inicializacion correctamente.

* El sistema le indicara automaticamente cuando debe realizar las pruebas de calibracion dos veces al dia.
* Las horas de calibracion diaria deben estar separadas de 10 a 14 horas entre si.

* El sistema permite realizar la prueba de calibracién hasta 2 horas antes de la hora programada. Si pasa la hora
programada para la calibracidn, el sistema se lo recordara cada hora.

* Lapantalla CALIBRAR indica la préxima hora de calibracién permitida.
Nota: Si se omite una prueba de calibracion diaria, no se mostraran mas lecturas de MCG cuando hayan
transcurrido 16 horas desde el tltimo resultado de calibracion aceptado. Si no se introduce el resultado de una

prueba de calibracion en un plazo de 24 horas desde la Ultima calibracion aceptada, el sistema se pondra en modo
de inicializacion.
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Cémo calibrar

Advertencia: Calibre siempre el sistema utilizando solo una muestra de sangre obtenida mediante
puncion digital. NO utilice lecturas de glucosa de lugares alternativos (como el antebrazo o la palma de la mano)
para calibrar el sistema.

Nota:
* Elsistema de MCG le notificara cuando debe realizar las calibraciones diarias a las horas que se hayan configurado.

* Puede cambiar las horas programadas para la calibracion a fin de ajustarlas mejor a sus horarios. Pulse Ment >
Ajustes > Calibracion diaria.

* Puede realizar la calibracion hasta 2 horas antes de la hora programada para ello. Si pasa la hora programada para
la calibracion, el sistema se lo recordara cada hora.

* Puede introducir lecturas de calibracién adicionales, siempre que las calibraciones estén separadas por 1o menos
una hora entre ellas. Pulse Ment > Calibrar.

* Sila hora elegida no esta dentro del intervalo de horas de calibracion, la pantalla CALIBRAR indicard que
todavia no es la hora de realizar la prueba de calibracion.
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1. cuando sea la hora de calibrar, la aplicacién 2. Obtenga una lectura a partir de puncién
mostrard la pantalla CALIBRAR AHORA. digital con un glucémetro.

* Pulse Calibrar.
* Se mostrard la pantalla CALIBRAR.

* Pulse Ahora no, si desea esperar hasta
mas tarde.
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3. Pulse Glucosa e introduzca el valor de la prueba de glucemia a partir de puncién digital.
* Pulse Terminado.

* Pulse Notas para introducir las notas que desee.
* Pulse Terminado.
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4, Ahora la pantalla CALIBRAR mostrara la horay

la lectura de glucosa introducidas. Si los valores no
son correctos, repita el paso 3.

* Cuando sea correcto, pulse Enviar.
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5. Se mostrara la pantalla CALIBRACION
ACEPTADA.

* Pulse Aceptar.

Nota: En algunos casos, el resultado de la
calibracion puede NO ser aceptado. Consulte
Calibrar el sistema para obtener mas informacion.



6. Se muestra la pantalla Ml GLUCOSA conun
icono de una gota de sangre de color negro que
identifica la calibracion con puncion digital.

IMPORTANTE: El transmisor inteligente no
se debe quitar de encima del sensor durante por lo
menos 5 minutos antes de la prueba y 15 minutos
después de la prueba, mientas la calibracion estd
en curso. La barra de estado de la parte superior
de la pantalla indica cudndo se completard

la calibracion.
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7 Uil o

Esta seccién describe la aplicacion Eversense XL e incluye la pantalla principal, el grafico de
tendencia, las flechas de tendencia y la pantalla de mend.

La aplicacion se comunica con el transmisor inteligente para recibir y mostrar datos, tendencias, graficos y alertas
sobre la glucosa. La aplicacion también almacena el historial de glucosa, con hasta 90 dias de datos almacenados.

Nota: Si cierra la sesion en la aplicacion Eversense XL, el transmisor inteligente no enviara datos de glucosa a la
aplicacién hasta que vuelva a iniciarla.

En la pantalla MI GLUCOSA, puede acceder facilmente a lo siguiente:

* Lecturas de glucosa del sensor en tiempo real.

* Velocidad y direccion de cambio de los niveles de glucosa.

* Representacion grafica de las tendencias de los niveles de glucosa.
* Alertas (hipoglucemia o hiperglucemia).

* Eventos, como comidas, ejercicio y medicamentos.

Nota: Se necesita una conexion inaldmbrica a Internet para descargar o actualizar la aplicacion Eversense XL.

Compruebe la configuracion del dispositivo movil

Para utilizar el sistema de MCG Eversense XL, se necesita un dispositivo mévil (como un smartphone). Es muy
importante configurar correctamente el dispositivo movil para asegurar una visualizacion precisa de los datos de
glucosa en la aplicacion. Siga las instrucciones del fabricante del dispositivo mévil para configurar lo siguiente:

* Fechay hora. * El sonido del dispositivo mdvil no debe estar limitado a vibraciones.

* Bluetooth activado. * Elmodo No molestar debe estar apagado; algunas aplicaciones moviles y
* Notificaciones activadas. ajustes como el Modo coche podrian activar automaticamente el modo No
* Bateria cargada. molestar. Por favor, consulte las instrucciones de su dispositivo mévil para
* Zona geografica. obtener mas informacion.

* |dioma. Si el dispositivo movil esta configurado en el modo No molestar, no oira

ninguna notificacion de la aplicacion Eversense XL.
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Conozca la pantalla Mi glucosa

La pantalla MI GLUCOSA e¢s la pantalla principal de visualizacion de la aplicacion. Muestra distintos datos,
que incluyen las lecturas de glucosa del sensor, flechas de direccion y velocidad de cambio, graficos de tendencias,
eventos, calibraciones, alertas y notificaciones.

Icono de mendi = &— Barra de estado
Icono de perfil temporal j/} <— Nivel de carga de la bateria del transmisor inteligente
ID del transmisor inteligente (\ Conexion del transmisor inteligente con el sensor
Lectura de glucosa actual —> S~ Flecha de tendencia

< Unidad de medida

<— Fechayhora

Marca de calibracion

Marca de mds de un evento
\/— Nivel de alerta de glucosa alta (linea discontinua superior roja)

&— Nivel objetivo de glucosa alta (linea discontinua superior verde)

Marca de evento ——>

<~ Nivel objetivo de glucosa baia (linea discontinua inferior verde)

-

Nivel de alerta de glucosa baja (linea discontinua
inferior roja)
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Nota:

* Siel sensor no esta vinculado a un transmisor inaldmbrico, el icono que indica la conexion entre el transmisor
inteligente y el sensor aparecera como una gota de sangre roja con una X de color rojo.

* Puede ver una captura de la pantalla de inicio en un dispositivo iOS al afladir el widget de la aplicacion Eversense
XL a la pagina de widgets. Consulte la guia de su dispositivo iOS para obtener informacién sobre la administracion

de los widgets.

* Puede ver la pantalla MI GLUCOSA en orientacion horizontal para acceder a botones de acceso directo a las
vistas de los Gltimos 7, 14, 30 0 90 dias y enviar esta vista por correo electrénico con un solo pulse.

Barra de estado

Proporciona informacién importante sobre el estado actual de la glucosa
y el sistema.

ID del transmisor inteligente

Este es el transmisor inteligente que estd utilizando. El nombre se puede
cambiar pulsando Configuracién > Sistema.

Lectura de glucosa actual

Nivel de glucosa actual en tiempo real. Se actualiza cada 5 minutos.

Fechay hora

Fecha y hora actuales. Puede desplazarse hacia la izquierda o la derecha para
ver distintas fechas y horas.

Nivel de carga de la bateria
del transmisor inteligente

Indica la carga que queda en la bateria del transmisor inteligente.

Conexion del transmisor
inteligente con el sensor

Indica la intensidad de la conexidn del transmisor inteligente con el sensor.

Flecha de tendencia Muestra la direccién de variacion de los niveles de glucosa.

Unidad de medida Unidad de medida que se utiliza para mostrar todos los datos de glucosa.
Nivel de alerta de glucosa . . .

alta/baja Niveles configurados para las alertas de glucosa alta y baja.
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Nivel objetivo de glucosa
alta/baja

Niveles configurados como objetivos de glucosa alta o baja (intervalo objetivo).

Marca de mas de un evento

Indica que, en un momento dado, se ha producido mas de un evento.

Marca de evento

Indica eventos introducidos manualmente (p. gj. ejercicio). Consulte Registro
de eventos para obtener mas informacion.

Marca de calibracion

Indica una entrada de calibracién de glucemia.

Grafico de tendencias
de glucosa

Niveles de glucosa a |0 largo del tiempo. Puede desplazarse hacia uno y otro
lado para ver las tendencias 0 ampliar para mostrar desde tan solo 3 horas de

datos hasta 3 dias.

Menu

Facilita la navegacion entre distintas secciones de la aplicacion Eversense XL.

Mi glucosa

Calibrar

Historial de alertas
Registro de eventos

Informes

Compartir mis datos
Guia de colocacion
Conectar

Configuracion
Acerca de

Guia del usuario de MCG Eversense XL

53



Flechas de tendencia

Existen 5 flechas de tendencia distintas que muestran la direccion de variacion de los niveles de glucosa y con qué
rapidez varian.

Niveles de glucosa en aumento o descenso gradual con una velocidad entre 0,0 mg/dL y 1,0 mg/dL
por minuto.

Niveles de glucosa en aumento moderadamente rapido con una velocidad entre 1,0 mg/dL
y 2,0 mg/dL por minuto.

Niveles de glucosa en disminucion moderadamente rapida con una velocidad entre 1,0 mg/dL
y 2,0 mg/dL por minuto.

Niveles de glucosa en aumento muy rapido, aumentando con una velocidad mayor que 2,0 mg/dL
por minuto.

Niveles de glucosa en disminucién muy rapida, disminuyendo con una velocidad mayor que
2,0 mg/dL por minuto.

La aplicacién utiliza los tltimos 20 minutos de datos continuos de glucosa para calcular las tendencias de la glucosa.

Si no hay valores del sensor disponibles suficientes para el calculo, la flecha aparece en color gris.
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Grafico de tendencias

El gréfico de tendencias se utiliza para revisar y analizar los datos histéricos y las tendencias en los valores de glucosa
en el tiempo. También muestra marcas para los eventos registrados manualmente en la aplicacion (p.ej. pruebas de
calibracion y ejercicio).

El grafico de tendencias se puede utilizar de distintos modos:

* Revisar rapidamente como evoluciona en comparacion con los objetivos y los niveles de alerta configurados. Las
Iineas discontinuas de color rojo indican los niveles de alerta de glucosa alta y baja y las lineas discontinuas verdes
indican los niveles objetivo de glucosa alta y baja (el intervalo objetivo).

* Las dreas sombreadas del grafico estan codificadas por colores del modo siguiente segun
los ajustes de glucosa introducidos:

- Los valores de glucosa que estan fuera de los niveles de alerta de glucosa se
muestran de color rojo.
- Los valores de glucosa que estan dentro de los niveles objetivo de glucosa se
muestran de color verde.
- Los valores de glucosa que estan
se muestran de color amarillo.

* Mantenga pulsado cualquier punto del gréfico para ver una lectura de glucosa
especifica en ese instante de tiempo.

* Pulse cualquiera de las marcas de la pantalla de la aplicacién para obtener mas
informacion sobre el evento o la alerta.

* Pellizque hacia dentro y hacia fuera para mostrar distintos intervalos de dias/horas en el grafico de tendencia.
Es posible ajustar el zoom para ampliar o reducir y mostrar desde tan solo 3 horas hasta 3 dias de informacion.

* Par ver el gréfico de tendencias para otra fecha, pulse en la fecha de la pantalla e introduzca la fecha que desee.

* El grdfico de tendencias se puede ver en orientacion vertical u horizontal. En modo horizontal, hay botones de
acceso directo para acceder a vistas de 7,14, 30 y 90 dias.

Nota: Todos los datos de glucosa se almacenan en la aplicacién mientras haya memoria disponible en el dispositivo movil.
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Opciones de menu

Elicono de mend (B) aparece en la esquina superior izquierda de todas las pantallas de la aplicacién y facilita la
navegacion hacia otras funciones de la aplicacion. Las opciones de menu disponibles son las siguientes:

Opciones .,
A Descripcion
de menu
. Pantalla principal de la aplicacién que muestra la lectura de MCG actual, la direccién y
Mi glucosa ) . e )
velocidad de cambio, el gréfico de tendencias, los eventos y las alertas.
Permite introducir los valores de las pruebas de calibracién. La pantalla CALIBRACION
. Calibrar aparece automaticamente cuando es hora de calibrar, pero también se pueden introducir
valores de calibracién adicionales utilizando esta opcién de mend.
Historial Permite revisar las alertas y notificaciones pasadas. Consulte Descripciones de las alertas
de alertas para obtener mas informacion.
Registro Permite introducir informacion sobre actividades como pruebas de glucemia, comidas,
de eventos insulina, salud y ejercicio. Consulte Registro de eventos para obtener mas informacion.
Informes Opcidn para revisar distintos informes sobre los datos de MCG. Consulte /nformes de
glucosa y uso compartido para obtener mas informacion.
. Permita a otras personas visualizar sus datos de glucosa mediante la aplicacion mévil
2 Co.mpartlr Eversense NOW.
mis datos L e o
Nota: La aplicacion Eversense NOW solo esta disponible para dispositivos iOS.
Guia de Comprueba la comunicacion entre el transmisor inteligente y el sensor. Utilice esta pantalla
colocacion cada vez que conecte el transmisor inteligente para comprobar que se haya establecido
la comunicacion.
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Opciones

i’ Descripcidon
de menu P

Comprueba la conexion entre el transmisor inteligente y el dispositivo mévil. Para enviar

Conectar L . .
% datos a la aplicacion, se necesita una conexion Bluetooth.

Personalice los ajustes, como los niveles objetivo de glucosa, los niveles de alerta,
Configuracion | los sonidos, el perfil temporal y las horas de recordatorio de las calibraciones.
Consulte Personalizar la configuracion para obtener mas informacion.

Muestra informacion sobre el sistema de MCG, la cual incluye el ID del sensor

Acerca de S
y el transmisor inteligente.

Guia del usuario de MCG Eversense XL 57



Imagen del perfil

Es posible afiadir o cambiar la imagen de perfil en la cuenta de Eversense XL para que se muestre en la version de i0S
de la aplicacion movil de MCG Eversense XL y en su cuenta de DMS Eversense XL.

* Vaya al Menu principal y toque laimagen
de la silueta.

* Siga las indicaciones para capturar una foto
nueva o seleccione una foto existente guardada
en el dispositivo.

* Lafoto que seleccione se mostrard en la pantalla
Menu principal.

Nota: también puede cambiar la imagen de
perfil desde la cuenta de DMS Eversense. Consulte
la Guia del usuario del DMS Eversense para obtener
mas informacion.
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Esta seccién describe como se personaliza la configuracion del sistema de MCG Eversense XL.
Las dreas que permiten la personalizacion de la aplicacion son:

* Glucosa: Niveles de glucosa y velocidades de cambio que desencadenardn una alerta.

* Calibracion diaria: Recordatorios de calibracién por la mafiana y por la tarde.

* Sistema: Identifica o permite introducir informacion personalizada sobre el sistema.

* Horas de comidas: Hora de cada comida para ayudar a mostrar como las comidas afectan a las lecturas en

los informes. ﬂ

* Configuracion de sonido: Cambiar los sonidos para algunas alertas, ajustar tiempos de repeticion y la opcion
de No molestar de la aplicacion Eversense XL.

* Perfil temporal: Configurar un perfil temporal de glucosa.

* Cerrar sesion: Cerrar sesion de la cuenta Eversense XL.

Niveles de glucosa

El sistema de MCG Eversense XL estd disefiado para proporcionar alertas en el transmisor inteligente y el dispositivo
movil cuando el nivel de glucosa alcanza los niveles de alerta configurados. Usted decide la configuracion de las
alertas, los objetivos y las velocidades de cambio de la glucosa sobre la base de la informacion de su profesional
sanitario.
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Advertencia:

* Antes de tomar una decision de dosificacion, realice una prueba de glucemia mediante puncion digital para
confirmar el resultado de glucosa del sensor.

* Las alertas de glucosa alta y baja estan disefiadas para ayudarle a gestionar su diabetes y no se deben
utilizar exclusivamente para detectar hipoglucemia o hiperglucemia. Las alertas se deben utilizar siempre

conjuntamente con otras indicaciones del estado glucémico, como el nivel de glucosa, la tendencia, el grafico
de lineas, etc.

IMPORTANTE:

n * Las alertas de glucosa alta y baja son distintas de los objetivos de glucosa alta y baja.

- Las alertas de glucosa alta y baja se notifican mediante el dispositivo mavil y el transmisor inteligente
cuando se ha cruzado cierto valor umbral, alto o bajo.

- Los objetivos de glucosa se utilizan en los informes y los graficos de lineas para mostrar cdomo han
evolucionado los niveles de glucosa en relacion con los objetivos establecidos. Al alcanzar los niveles
objetivo de glucosa no se recibe ninguna alerta.
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Configurar los niveles objetivo de glucosa

Los niveles objetivo de glucosa son los niveles superior e inferior del intervalo que seria deseable mantener
durante todo el dia. Estos ajustes se utilizan en la aplicacion para indicar cuando los valores de glucosa estan
en el intervalo objetivo.

Configuracion predeterminada | Baja: 80 mg/dL
Alta: 140 mg/dL

Este intervalo objetivo se puede cambiar en funcion de los objetivos que
acuerde como adecuados junto con su profesional sanitario.

Configuracion permisible Baja: 65 - 120 mg/dL
Alta: 120 - 345 mg/dL

Configuracion de activado/

desactivado Siempre activado (no se puede desactivar)

Notas Se utiliza en los graficos y diagramas de la aplicacion para mostrar el tiempo
pasado dentro del intervalo objetivo.
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1. Pulse Menu > Configuracién > 2. Dentro de Niveles objetivo de glucosa,
Glucosa para mostrar la pantalla pulse Objetivo alto y seleccione el nivel
AJUSTES DE GLUCOSA. objetivo de glucosa alta que corresponda.

* Pulse Terminado al finalizar.

* Repita el paso para seleccionar el Objetivo bajo.

i0S Android
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Configurar los niveles de alerta de glucosa

El sistema de MCG Eversense XL le alertara cuando los niveles de glucosa estén fuera de la configuracion de alertas
elegida. Al alcanzar los niveles de glucosa alta y baja, el transmisor inteligente vibra y la aplicacién para mévil emite
una alerta audible, a la vez que muestra un mensaje en la pantalla. Antes de tomar una decisién de tratamiento, debe
realizar, inmediatamente, una prueba de glucemia mediante puncién digital.

Configuracion predeterminada | Baja: 70 mg/dL
Alta: 200 mg/dL

Estos niveles de alerta se pueden cambiar de forma acorde con los niveles que
acuerde con su profesional sanitario como adecuados para usted. El nivel de u
alerta de glucosa baja no puede ser mayor que el nivel objetivo de glucosa baja,

y el nivel de alerta de glucosa alta no puede ser menor que el nivel objetivo de

glucosa alta.

Configuracion permisible Baja: 60 - 115 mg/dL
Alta: 125 - 350 mg/dL

Configuracion de activado/

desactivado Siempre activado (no se puede desactivar)

Notas Notificaciones auditivas y alertas visuales en el dispositivo y alertas mediante
vibracion sobre el cuerpo en el transmisor inteligente.
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1. Pulse Menu > Configuracién > 2. Dentro de Niveles de alerta de glucosa, pulse

Glucosa para mostrar la pantalla Alerta altay seleccione el nivel de alerta de glucosa alta
AJUSTES DE GLUCOSA. que corresponda.

* Pulse Terminado al finalizar.

* Repita el paso para seleccionar el Alerta baja.
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Configurar las alertas predictivas

Las alertas predictivas notifican con antelacion que podria producirse un evento de glucosa alta o baja si la tendencia
actual continua.

Las alertas predictivas utilizan los niveles de alerta de glucosa baja y alta para proporcionar un aviso “anticipado”.
Cuando se alcanza el momento de la advertencia anticipada, el transmisor inteligente vibra y la aplicacion para
movil proporciona una alerta audible, mientras muestra un mensaje en la pantalla. Antes de tomar una decision
de tratamiento, debe realizar, inmediatamente, una prueba de glucemia mediante puncion digital.

Configuracion predeterminada | DESACTIVADO
Configuracion permisible 10, 20 0 30 minutos antes ﬂ

Esta funcion se puede activar.

Configuracion de activado/

desactivado Mientras no se active esta opcién, no se generaran alertas predictivas. El tiempo

predeterminado es de 20 minutos.

Notas Notificaciones auditivas y alertas visuales en el dispositivo y alertas mediante
vibracion sobre el cuerpo en el transmisor inteligente.
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1. Para activar esta funcion, pulse Menu > 2. Junto a Alertas predictivas, deslice el botén

Configuracion > Glucosa para DESACTIVADO hacia la derecha, a la posicion
mostrar la pantalla AJUSTES ACTIVADO.
DE GLUCOSA.

3. Pulse Minutos para seleccionar la antelacion con la que
se debe mostrar la advertencia.

* Pulse Terminado al finalizar.
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Configurar las alertas de velocidad de cambio

Las alertas de velocidad de cambio permiten saber cuando los niveles de glucosa aumentan o disminuyen mas
rapidamente que la alerta de velocidad de cambio seleccionada.

Configuracion predeterminada | DESACTIVADO

Configuracion permisible 1,5 - 5 mg/dL por minuto

Configuracién de activado/ Esta funcion se puede activar. Mientras no se active esta opcion,

desactivado no se generaran alertas de velocidad de cambio.

Notas Notificacion de audio y alertas visuales en el dispositivo movil y alerta ﬂ
con vibracion en el transmisor.
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1. Para activar esta funcion, pulse Menu > 2. Junto a Alertas de velocidad, deslice el botén

Configuracion > Glucosa para DESACTIVADO hacia la derecha, a la posicion
mostrar la pantalla AJUSTES ACTIVADO.
DE GLUCOSA.

3. Pulse Vel. cambio (Velocidad de cambio) para
seleccionar la velocidad.

* Pulse Terminado al finalizar.
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Configurar las horas de calibracion diaria

Para recordarle cuando debe calibrar, se configuran las horas de calibracion por la mafiana y por la tarde. Puede
realizar la calibracion hasta 2 horas antes de la hora programada para ello. Las horas de calibracién por la mafiana
y por la tarde deben estar separadas entre 10 y 14 horas entre si.

1. Pulse Menu >
Configuracion >
Calibracién diaria.

2. Pulse Mafiana para configurar la hora de

calibracion por la mafiana.
* Pulse Terminado al finalizar.

3. Pulse Tarde para configurar la hora de calibracién

por la tarde.
* Pulse Terminado al finalizar.

i0S

Android

4, Cuando ambas horas
sean correctas, pulse
Guardar.

Guia del usuario de MCG Eversense XL

69




Configurar la informacion del sistema

La pantalla SISTEMA permite visualizar y editar otros ajustes del sistema de MCG Eversense XL.

1. Pulse Meni > Configuracién > Sistema para mostrar la pantalla
SISTEMAS.

2. Enla pantalla SISTEMAS, puede pulsar cada una de las opciones
siguientes para configurar:
* Unidades de glucosa. Unidad de medida de las lecturas de glucosa.
n Para editar este ajuste, es necesario reinstalar la aplicacion.

* Nombre. Nimero de serie del transmisor inteligente. También puede
pulsar el nimero de serie que se muestra aqui y asignar un nombre
personalizado al transmisor inteligente.

* Sensor vinculado. Nimero de serie del sensor vinculado actualmente
con el transmisor inteligente. Pulse en este funcion para acceder a la
posibilidad de vincular o volver a vincular un sensor.
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Configurar el horario de comidas

La pantalla HORAS DE COMIDAS muestra los intervalos de tiempo correspondientes a desayuno, almuerzo,
tentempié y cena. Los intervalos de tiempo que se configuran en la pantalla HORAS DE COMIDAS se utilizan
en la vista de graficos de informes para indicar los valores alto, bajo y promedio de la MCG durante cada intervalo

de comidas.

1. Pulse Menui > Configuracion > Horas de comidas para mostrar
la pantalla HORAS DE COMIDAS.

2. Pulse cada una de las horas de comidas que se enumeran y, a continuacion,
pulse en Inicio y Fin para configurar una hora de inicio y de fin para
esa comida.
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Configurar sonidos

La pantalla CONFIGURACION DE SONIDO muestra los ajustes de sonido de las alertas de glucosa alta
y glucosa baja. Esta pantalla también permite configurar un ajuste de repeticién para las alertas de la lista.

1. Pulse Menu > Configuracién > 2. Pulse en cada alerta para seleccionar el sonido de
Configuracion de sonido para mostrar la la alerta. Pulse Atras para volver a la pantalla
pantalla CONFIGURACION DE SONIDO. CONFIGURACION DE SONIDO.

IMPORTANTE: Asegurese de que el sonido del dispositivo esté activado. Si el sonido del dispositivo mévil
esta desactivado, no escuchara ningun sonido de la aplicacion.
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Al configurar la opcion de repeticion de las alertas, se La pantalla CONFIGURACION DE SONIDO
puede establecer con qué frecuencia se debe repetir también permite activar y desactivar el modo No molestar.

una alerta de glucosa alta o baja después de recibirla.
* No molestar. Pone la aplicacién y el transmisor

3. Pulse en cada repeticién de alerta para ver con qué inteligente en modo No molestar.
frecuencia se repite. * DESACTIVADO: E! transmisor inteligente y Ia
Pulse Terminado al finalizar. aplicacion mostraran todas las

notificaciones, independientemente
de su naturaleza critica.

* ACTIVADO: La aplicacion y las alertas mediante
vibracion del propio transmisor ﬂ
inteligente solo notificaran las
alertas criticas.

Nota: Al establecer el modo No molestar en el
dispositivo mavil, no se recibird ninguna alerta ni
notificacién de la aplicacidn Eversense XL. Puede
consultar una lista de las alertas en Descripciones
de las alertas.
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Configurar un perfil temporal

Durante actividades o condiciones fuera de la rutina habitual, puede utilizar una configuracién de glucosa temporal
distinta de la estandar introducida previamente. La pantalla PERFIL TEMPORAL permite cambiar temporalmente
los ajustes de objetivos y alertas de glucosa durante un tiempo deseado. Al finalizar la duracion del perfil temporal,
se reanuda automaticamente la aplicacion de la configuracion introducida en Configuracién > Glucosa.

1. Pulse Menu > Configuracion > 2. Seleccione la duracion. El perfil temporal se puede
Perfil temporal para mostrar la pantalla configurar hasta para 36 horas, en incrementos de
PERFIL TEMPORAL. 30 minutos.
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3. Configure los objetivos y las alertas de alta y baja que
desee. Pulse INICIAR.

Las selecciones del perfil temporal no se
pueden modificar después de iniciar el
periodo de duracion del perfil.

Mientras haya un perfil temporal activo, se
mostrara el icono de perfil temporal en la
pantalla Ml GLUCOSA.

Icono >
de perfil
temporal
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Al finalizar la duracién del perfil temporal, Para finalizar el perfil temporal antes del tiempo

la aplicacion muestra una advertencia y el icono configurado, vaya a Configuracién > Perfil
de perfil temporal desaparece de la pantalla temporal y pulse DETENER.
MI GLUCOSA.
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Cerrar sesion

Para cerrar la sesion de su
cuenta de Eversense XL, pulse
Configuracioén > Cerrar
sesion.

IMPORTANTE: Si cierra la sesidn, no se mostraran datos de glucosa en la aplicacion hasta que vuelva a
iniciarla utilizando la direccion de correo electrénico y la contrasefia que introdujo al configurar la cuenta por

primera vez.
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O_Descripcionesde lasalertas

Esta seccién describe las distintas alertas y los mensajes de notificacion que pueden aparecer en
las pantallas de la aplicacion Eversense XL y las acciones que puede tener que llevar a cabo.

El sistema de MCG proporciona alertas y notificaciones relacionadas con las lecturas de glucosa y el estado del
sistema, tanto en el transmisor inteligente como en el dispositivo mdvil. El transmisor inteligente proporciona alertas
mediante vibracion sobre el cuerpo cuando se alcanza un nivel de alerta. La aplicacion del dispositivo movil hace
sonar una alerta y muestra mensajes en la pantalla Ml GLUCOSA.
La tabla siguiente describe los patrones de vibracion del transmisor inteligente y los indicadores en la aplicacion.

Transmisor Indicadores
Alertas y notificaciones inteligente de alerta en
Patrén de vibracion | la aplicacion
Alertas cuando no es posible mostrar valores de glucosa 3 vibraciones brolondadas EL MENSAJE APARECE
Requiere accion inmediata y adecuada. brofong EN COLOR AMARILLO
l/::::ttaa Z;el;littjlc‘:)as?y;agg;o:?e?: jaaccién inmediata 3 vibraciones cortas x 3 LG e Lt
g 3. Req EN COLOR AMARILLO
y adecuada.
clfilr:fas :IeeI?;::’ga; 2 predicclones de glucosa bala 3 vibraciones cortas AL L B L
) o . EN COLOR AMARILLO
Requiere accion inmediata y adecuada.
Nett 8¢ ucounalto vt predetiv de glucosaatay | 1VDedOnprolongada | ELMENSALE APARECE
g » alerta precictiva de g Y y2cortas EN COLOR AMARILLO
alta fuera de rango. Requiere accion inmediata y adecuada.
Q&Iezr:?esr:zez:ligllj‘:]aasaig:’J(:]br!?r‘;a;ulzgz %chgtlgzsnaturaleza 1vibracion corta LWL B L i
EN COLOR AMARILLO

critica. Consulte los ejemplos de la seccidn siguiente.

Notificaciones
Requiere alguna accién pero no es de naturaleza critica.
Consulte los ejemplos de la seccién siguiente.
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Historial de alertas

La pantalla HISTORIAL DE ALERTAS enumera las alertas y notificaciones que ha recibido.

Los iconos siguientes se utilizan
para indicar el nivel de gravedad
de los mensajes.

Alertas

Notificaciones

Mas de Talertaen el
mismo periodo

Alertas relativas
a la bateria

Nota: Cuando se reciben

2 0 mas alertas que han sido
confirmadas, la aplicacion muestra
una opcién para Descartar todo.
Esto puede suceder cuando el
dispositivo movil se vuelve a
sincronizar después de haber
estado fuera del alcance del
transmisor inteligente. Las
alertas se pueden revisar en

el Historial de alertas.

1. Pulse Menu > Historial

de alertas.

* Lapantalla HISTORIAL DE
ALERTAS enumera TODAS las
alertas y notificaciones del dia.

* Pulse en cualquier mensaje para
obtener mas informacion.

Ejemplo de mostrar todo

2. Puede optar por incluir solo ciertos

mensajes (alertas y notificaciones,

etc.) para revisarlos pulsando los

iconos de alerta deseados.

* Pulse TODO y, a continuacion,
pulse los iconos de la parte
superior de la pantalla para
seleccionar solo los tipos de
alertas que desee mostrar.

* Pulse Menu cuando
haya terminado.

Ejemplo de solo alertas
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Descripciones de las alertas y acciones

La tabla siguiente enumera las alertas y notificaciones que se pueden recibir en la aplicacion Eversense XL.

Nota: Para cada mensaje, también se puede pulsar en el icono de informacion

detallada sobre el mensaje.

para ver informaciéon mas

IMPORTANTE: Las alertas marcadas con un * no se pueden desactivar en la aplicacion ni en el transmisor
inteligente utilizando la opcion No molestar de los ajustes de la aplicacion.

Alertas

3o

o3

5o

Lo

F Glucosa baja* Glucosa alta*
8 Se repite con el intervalo introducido en la Se repite con el intervalo introducido en la
Q. configuracion de sonido cuando la lectura de configuracion de sonido cuando la lectura de
O | glucosa es menor o igual que el nivel de alerta de glucosa es mayor o igual que el nivel de alerta de
$ glucosa baja configurado. El intervalo de repeticion | glucosa alta configurado. El intervalo de repeticion
O predeterminado es de 15 minutos. predeterminado es de 30 minutos.
»n | Preste atencion a los valores, los sintomas y Preste atencion a los valores, los sintomas y
8 las tendencias de glucosa. Confirme el valor de las tendencias de glucosa. Confirme el valor de
9 glucosa con una prueba de glucemia obtenida glucosa con una prueba de glucemia obtenida
é con glucédmetro antes de tomar una decision con glucédmetro antes de tomar una decision

de tratamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
(2N
o .g
Lo
5
(o]
S ©
O o
c | Glucosa baja fuera de rango* Glucosa alta fuera de rango*
fg Aparece cuando la lectura de glucosa es menor Aparece cuando el valor de glucosa es mayor que
O | que 40 mg/dL. 400 mg/dL.
E No se puede mostrar ninguna lectura de No se puede mostrar ninguna lectura de
@ | glucosa (solo se muestra LO en la pantalla glucosa (solo se muestra HI en la pantalla
O MI GLUCOSA). MI GLUCOSA.).
Confirme el valor de glucosa con una prueba de Mida la glucosa manualmente utilizando su
»n | 9lucemia obtenida con glucémetro antes de tomar | glucometro. Confirme siempre el valor de glucosa
2 una decision de tratamiento. Una vez que el valor de | con un analisis con glucémetro antes de tomar una
O | glucosa del sensor es mayor o igual que 40 mg/dL, se | decisién de tratamiento.
3) . N,
2 reanuda la visualizacion de las lecturas de glucosa Una vez que el valor de glucosa del sensor es menor
en la pantalla. o igual que 400 mg/dL, se reanuda la visualizacién
de las lecturas de glucosa en la pantalla.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
(2N
o .g
S o
5
(o}
S ®©
O m
g Dias restantes (4) Estado del sensor (146 dias)
O Aparece cuando el sistema detecta que el sensor va | Aparece cuando el sistema detecta que el sensor
L | adejar de proporcionar lecturas en 4 dias. lleva implantado 146 dias.
} -
(3]
(72}
()
(]
3 Péngase en contacto con su profesional sanitario Péngase en contacto con su profesional sanitario
€ | para programar la extraccion del sensor y la para programar la extraccion del sensor y la
8 insercién de un sensor nuevo. insercién de un sensor nuevo.
(%)
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
(2N
o .g
S o
5
(o}
S ®©
O m
C | Estado del sensor (150 dias) Calibracion vencida
e . .
o Aparece cuando el sistema detecta que el sensor Aparece cuando ha pasado la hora de calibrar
L2 | llevaimplantado 150 dfas. el sistema.
} -
g No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
8 hasta que se realice la calibracion.
3 Péngase en contacto con su profesional sanitario Realice una calibracion mediante puncién
€ | para programar la extraccion del sensor y la digital para reanudar la visualizacion de valores
8 insercién de un sensor nuevo. de glucosa.
(%)
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
Q.
o .g
S
5
(o]
S ©
O o
c | Calibracion caducada Bateria descargada*
fg Aparece cuando no se ha realizado ninguna Aparece una vez cuando la bateria del
O | calibracién en un plazo de 24 horas. El sistema transmisor inteligente estd descargada
o  Vuelveala fase de inicializacion. y €S necesario recargarla.
0 . .
@ | Nose puede mostrar ninguna lectura de glucosa No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
a hasta que se realice la calibracion. hasta que el transmisor inteligente esta cargado.
" En la fase de inicializacion, debe realizar 4 pruebas | Cargue el transmisor inteligente de inmediato.
@ | de calibracion mediante puncion digital separadas | Quite el transmisor inteligente del cuerpo antes
S de 2212 horas entre si. La visualizacion de las de conectarlo a la fuente de alimentacion.
g lecturas de glucosa se reanuda después de
<  lasegunda prueba de calibracion mediante

puncion digital.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
(2N
o .g
Lo
5
c Q
c ©
O o
c | Sustitucion del sensor* Luz ambiente intensa
fg Aparece una vez cuando es necesario sustituir Aparece cada 60 minutos cuando el transmisor
O | elsensor. inteligente recibe demasiada luz ambiente, lo cual
= _ : .
3 No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa afecta a su capacidad de comunicarse con el sensor.
@ | hasta que se haya sustituido el sensor. No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
a hasta que se reduzca la luz ambiente.
Pdngase en contacto con su profesional sanitario Reduzca la luz ambiente mediante una o mas de las
para que sustituya el sensor. opciones siguientes:
(72} Ly
Q * Vaya a un lugar donde haya menos exposicion
S alaluz.
8 * Ponga un material oscuro encima del
< transmisor inteligente.
* Lleve el transmisor inteligente puesto debajo
de la ropa.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Pantalla de

la aplicacion

Descripcion

Temperatura del transmisor inteligente alta*
Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura
del transmisor inteligente es demasiado alta.

No se muestra ninguna lectura de glucosa hasta
que la temperatura del transmisor vuelve a estar
dentro de condiciones normales de funcionamiento.

Motor de vibracion

Aparece cada 60 minutos cuando el motor de vibraciones
del transmisor inteligente ya no puede proporcionar
alertas de vibracion sobre el cuerpo. Seguird recibiendo
lecturas de glucosa durante hasta 72 horas después
de recibir el mensaje de alerta. Transcurridas 72 horas,
recibird una alerta de error del transmisor cada

20 minutos hasta que sustituya el transmisor inteligente.

Acciones

Reduzca la temperatura del transmisor inteligente yendo
a un lugar mas fresco. Una vez que la temperatura
del transmisor esté por debajo de 42 °C (108 °F),

se reanudara la visualizacion de valores de glucosa.
Puede quitarse el transmisor inteligente
temporalmente para que se enfrie. Cuando el
transmisor inteligente se haya enfriado, no olvide
volver a colocarlo encima del sensor.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
S0
%)
Lo
=
(o]
S ©
O o
c | Temperatura del sensor baja* Temperatura del sensor alta*
fg Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura
O | delsensor es demasiado baja. del sensor es demasiado alta. No se muestra
S . .
S No se muestra ninguna lectura de glucosa hasta ninguna lectura de glucosa hasta que la
@ | quelatemperatura del sensor vuelve a estar dentro | temperatura del sensor vuelve a estar dentro
(&) de condiciones normales de funcionamiento.

de condiciones normales de funcionamiento.

Acciones

Vaya a un lugar mas calido par aumentar la
temperatura del sensor. Mantenga el transmisor
inteligente encendido de modo que empiece a
recibir valores de glucosa en cuanto la temperatura
del sensor esté entre 26 y 40 °C (81- 104 °F).

Vaya a un lugar mas fresco para reducir la
temperatura del sensor. Quite el transmisor
inteligente unos instantes mientras la temperatura
del sensor disminuye a entre 26 y 40 ° C (81- 104 °F).
A continuacidn, vuelva a colocar el transmisor
inteligente en su lugar para empezar a recibir
valores de glucosa del sensor de nuevo.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
w A
o .g
S
52
c Q
c ©
O o
g Error del transmisor inteligente* Comprobacion del sensor
'O | Aparece cuando las comprobaciones internas del Aparece una vez cuando las comprobaciones
9 sistema detectan un error en el transmisor inteligente. | internas del sistema detectan inestabilidad
} . .
O | No se mostrara ninguna lectura de glucosa hasta | €N €l sensor, lo cual requiere volver ala fase
8 que se haya corregido el error. de inicializacion.
Si no se muestran lecturas de glucosa durante mas | En la fase de inicializacion, debe realizar 4 pruebas
de 10 minutos, conecte el transmisor inteligente a de calibracion mediante puncion digital separadas
v | unatoma de corriente de la pared y, a continuacion, | de 2 a 12 horas entre si. La visualizacion de las
2 desconéctelo. Espere 10 minutos. lecturas de glucosa se reanuda después de
g Sitodavia no se muestran lecturas de glucosa, sigalos | 12 segunda prueba de calibracion mediante
2 Pasos que se muestran en la seccion sobre solucion de | PUNcion digital.

problemas para restablecer el transmisor inteligente.
Si no puede completar el restablecimiento, pongase
en contacto con el Servicio de atencion al cliente.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
Q.
o .g
Lo
52
c Q
c ©
oo
S Prediccion de glucosa baja Prediccion de glucosa alta
o Aparece cada 60 minutos cuando los valores de Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
L2 glucosa tienden a la baja y se prevé que alcancen glucosa tienden al alza y se prevé que alcancen el
b el nivel de alerta de glucosa baja en el plazo de nivel de alerta de glucosa alta en el plazo de tiempo
@ | tiempo introducido en la configuracion. introducido en la configuracion.
(a)
3 Preste atencion a los valores, los sintomas y Preste atencion a los valores, los sintomas y
¢ | lastendencias de glucosa. Confirme el valor de las tendencias de glucosa. Confirme el valor de
8 glucosa con una prueba de glucemia obtenida glucosa con una prueba de glucemia obtenida
O | conglucdmetro antes de tomar una decision con glucometro antes de tomar una decision
< de tratamiento. de tratamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
Q.
o .g
Lo
52
c Q
c ©
oo
S Velocidad en disminucién Velocidad en aumento
o Aparece cada 60 minutos cuando los valores de Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
L | glucosa disminuyen a una velocidad igual 0 mas glucosa aumentan a una velocidad igual o mas
b rapida que la velocidad de cambio introducida en rapida que la velocidad de cambio introducida en
wn . ., . L,
@ | laconfiguracion. la configuracion.
(a)
3 Preste atencion a los valores, los sintomas y Preste atencion a los valores, los sintomas y
¢ | lastendencias de glucosa. Confirme el valor de las tendencias de glucosa. Confirme el valor de
8 glucosa con una prueba de glucemia obtenida glucosa con una prueba de glucemia obtenida
2 con glucometro antes de tomar una decision con glucometro antes de tomar una decision

de tratamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
Q.
o .g
Lo
52
c Q
c ©
oo
= Cargar el transmisor inteligente Suspender sensor
O | Aparece cuando queda muy poca carga en la Aparece cuando las comprobaciones internas del
8 bateria del transmisor inteligente y es necesario sistema detectan la necesidad de reiniciar la fase de
‘= | cargarla muy pronto. inicializacion para realizar calibraciones adicionales.
8 Se mostraran valores de glucosa unos minutos
8 después de la segunda calibracién correcta durante
la fase de inicializacion.
g Cargue el transmisor inteligente lo antes posible. La reinicializacion del sistema se inicia al cabo de
c 6 horas.
2
3]
(%]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
Q.
o .g
Lo
5
(o]
S ©
O o
g Calibracion en fase de revision Version de firmware incompatible
o Aparece cuando un valor de calibracion es Aparece cuando el firmware del transmisor
L2 significativamente distinto del valor de glucosa inteligente es incompatible con la versién
b del sensor. de la aplicacion para movil Eversense XL del
o dispositivo movil.
(a)
3 Vuelva a calibrar cuando se le indique. Pdngase en contacto con el Servicio de atencién
c al cliente.
L)
0
(%]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
0
3]
©
O
Q
©
()
()
©
Lo
©
hd
c
©
o
g Actualizar la Eversense App Dispositivo/sistema operativo no compatible
o Aparece cuando hay una version de la aplicacion Aparece cuando se utiliza un dispositivo o un
Q| Eversense mas reciente para descargar. sistema operativo no compatible con la aplicacion.
}
3]
(2]
Q
(]
8 Pulse Si para instalar la actualizacion. Puede consultar una lista de dispositivos y sistemas
c operativos compatibles en eversensediabetes.com.
o
O
(%]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
c
3
%)
Lo
=
(o]
S ©
O o
g Calibrar ahora Se ha detectado un sensor nuevo
o Aparece cada 60 minutos cuando es hora de calibrar. | Aparece cuando el transmisor inteligente detecta
Qo un sensor nuevo. El sensor insertado y el transmisor
o inteligente deben estar vinculados para iniciar la
3 comunicacion.
(a)
3 Realice una prueba de glucemia mediante puncion | Pulse Vincular sensor para completar
¢ | digital e introduzca la lectura como valor de el proceso de vinculacion e iniciar la fase de
8 calibracion. NO utilice lecturas de glucosa de calentamiento de 24 horas. No es necesario llevar
O | lugares alternativos (como el antebrazo) para el transmisor inteligente puesto encima del sensor
< obtener la lectura de glucemia. hasta que se complete la fase de calentamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
c

(2N

o .g

Lo

5

(o]

S ®©

O o
g Estado del sensor (120 dias) Estado del sensor (136 dias)
O Aparece cuando el sistema detecta que el sensor Aparece cuando el sistema detecta que el sensor
L2 | llevaimplantado 120 dias. lleva implantado 136 dias.
3,
(72}
()
(]
3 Péngase en contacto con su profesional Péngase en contacto con su profesional
€ | sanitario para programar la extraccion sanitario para programar la extraccion
8 y sustitucion del sensor. del sensor y la insercion de un sensor nuevo.
(%)
<
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10. Registro de eventos

Esta seccién describe como se revisan y registran los eventos para ayudar a realizar un
seguimiento mejor de los patrones de glucosa.

El sistema de MCG Eversense XL permite
registrar y realizar el seguimiento de
eventos ademas de monitorizar los niveles
de glucosa continuamente. Es posible
introducir manualmente eventos que
apareceran en los graficos de tendencia
y los informes de glucosa par ayudarle a
encontrar patrones en el perfil de glucosa.

Tipos de eventos:

Glucosa
Comidas
Insulina
Salud
Ejercicio

Nota: También se puede acceder a
la pantalla AGREGAR EVENTO
directamente desde la pantalla Ml
GLUCOSA con un solo toque en
cualquier lugar del grdfico.
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Ver eventos

Es posible visualizar eventos pasados introducidos desde la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS.

1. Pulse Menui > Registro
de eventos.

Se mostrarad la pantalla
REGISTRO DE
EVENTOS.

2. Se enumeran todos los eventos
introducidos.

También se pueden seleccionar
tipos de eventos especificos
pulsando en un tipo de evento
determinado.

* Pulse TODOVy, a
continuacion, pulse en
los iconos de la parte
superior de la pantalla para
seleccionar solo los tipos de
eventos que desee mostrar.




Registrar eventos especificos
Glucosa

Introduzca y realice el seguimiento de pruebas de glucemia realizadas con glucometro (resultados de

pruebas distintos que las calibraciones).

1. Pulse Meni > Registro de eventos.

2. Agregue un evento utilizando el icono de evento “+” >
Glucosa.

3. Pulse Hora para introducir a fecha y la hora correctas.
Pulse Terminado.

4, pulse Glucosa para introducir el valor correcto de glucemia.
Pulse Terminado.

Nota: Puede introducir un valor de glucemia entre
20y 600 mg/dL. Los valores introducidos < 20 mg/dL

se convertirdn en 20 y los mayores que 600 mg/dL se
convertirdn en 600 con fines de calculo y visualizacion.

5. Pulse Guardar.

6. En el cuadro emergente Confirmar glucosa, pulse Enviar
para confirmar el evento de glucosa y regresar a la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS, o pulse Cancelar para salir sin

guardar los cambios o para editar la informacion antes de guardarla.

Nota: Los eventos de glucosa no sustituyen a las medidas de

calibracion. Todavia deberd introducir lecturas para la calibracion.

i0S

Android
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Comidas

Introduzca el tipo de comida, la fecha y la hora, asi como la cantidad de carbohidratos.

1. Pulse Menui > Registro de eventos.

2. Agregue un evento utilizando el icono de evento “+” > Comidas.

3. Pulse Hora para introducir a fecha y la hora correctas.
Pulse Terminado.

4, Pulse Tipo para introducir el tipo de comida.
Pulse Terminado.

5. Pulse Carbohidratos para introducir la cantidad de carbohidratos.
Pulse Terminado.

6. Pulse Notas para introducir las notas que desee.
Pulse Terminado.

7. Pulse Guardar para guardar la entrada y regresar a la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS. Pulse Cancelar para salir sin
guardar los cambios.
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Insulina

Introduzca las unidades de insulina segun la hora y el tipo de insulina.

. Pulse Menu > Registro de eventos.
. Agregue un evento utilizando el icono de evento “+” > Insulina.

. Pulse Hora para introducir a fecha y la hora correctas.
Pulse Terminado.

. Pulse Unidades para introducir la cantidad correcta de unidades.

Pulse Terminado.

Nota: La cantidad maxima de unidades de insulina que se pueden
introducir es de 200 U.

. Pulse Tipo para introducir el tipo correcto de insulina.
Pulse Terminado.

. Pulse Notas para introducir las notas que desee.
Pulse Terminado.

. Pulse Guardar para guardar la entrada y regresar a la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS. Pulse Cancelar para salir sin
guardar los cambios.
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Salud

Introduzca el tipo de evento relacionado con la salud, la gravedad, la fecha y la hora.

1. Pulse Menui > Registro de eventos.

2. Agregue un evento utilizando el icono de evento “+” > Salud.

3. Pulse Hora para introducir a fecha y la hora correctas.
Pulse Terminado.

4, Pulse Gravedad para introducir Baja, Media o Alta.
Pulse Terminado.

5. Pulse Estado para introducir el evento relacionado con la salud.
Pulse Terminado.

6. Pulse Notas para introducir las notas que desee.
Pulse Terminado.

7. Pulse Guardar para guardar la entrada y regresar a la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS. Pulse Cancelar para salir sin
guardar los cambios.
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Ejercicio

Introduzca el tipo de ejercicio, la duracion y la intensidad.

. Pulse Menu > Registro de eventos.

. Agregue un evento utilizando el icono de evento “+” > Ejercicio.

. Pulse Hora para introducir a fecha y la hora correctas.
Pulse Terminado.

. Pulse Intensidad para introducir Baja, Media o Alta.
Pulse Terminado.

. Pulse Duracion para introducir la duracion.
Pulse Terminado.

. Pulse Notas para introducir las notas que desee.
Pulse Terminado.

. Pulse Guardar para guardar la entrada y regresar a la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS. Pulse Cancelar para salir sin
guardar los cambios.
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Il Informes

En esta seccidn se describen los distintos informes sobre glucosa disponibles para ver un
resumen del perfil de glucosa. Es posible configurar fechas especificas o seleccionar intervalos
de tiempo preseleccionados.

Tipos de informes

* Resumen modal semanal.

* Graéfico circular de glucosa.

* Estadisticas de glucosa.

Nota: Asegurese de que la fecha y la hora del dispositivo mévil estén configuradas correctamente. La exactitud de
los graficos y los informes depende de que la fecha y la hora sean correctas.

Para mostrar los informes de glucosa, pulse Ment > Informes y deslice para moverse por los tres informes
distintos. También es posible enviar cada informe en formato PDF por correo electrénico tocando en el icono de
correo electrénico de la esquina superior derecha.
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Resumen modal semanal

Este informe muestra las lecturas de glucosa de los tltimos siete dias
resumidas en un grafico de lineas de 24 horas para ayudar a detectar
patrones durante el dia.

* Lalinea azul es el valor promedio de los ultimos siete dias de las lecturas
en bloques de una hora.

* Las barras rojas muestran las lecturas reales maxima y minima dentro
de cada bloque de una hora.

* Las lineas punteadas rojas son los niveles de alerta de glucosa alta
y baja preconfigurados.

* Las lineas punteadas verdes son los niveles objetivo de glucosa alta
y baja preconfigurados.

Este informe también proporciona un resumen con estadisticas (promedio
de las lecturas, desviacion estandar de las lecturas), resultados respecto de
los objetivos de glucosa (porcentaje dentro, por encimay por debajo de
los niveles objetivo de glucosa) y valores maximos y minimos de glucosa
(porcentaje de lecturas de glucosa que quedan entre los niveles objetivo

de glucosa alta y baja). La informacion se basa segun las franjas de comidas.

Nota: Para revisar o cambiar las franjas de comidas, consulte Configurar
el horario de comidas.

Guia del usuario de MCG Eversense XL 103



Grafico circular de glucosa

Este informe muestra, en formato grafico, qué porcentaje de las
lecturas realizadas dentro de un periodo de tiempo quedan dentro,
por debajo o por encima de los niveles objetivo de glucosa. Es posible
elegir entre los ultimos 1, 7,14, 30 0 90 dias.

i0S Android
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Estadisticas de glucosa

Este informe muestra el promedio, el
maximo y el minimo de las lecturas

de glucosa, junto con la desviacién
estandar, en el periodo de tiempo de
una franja de comidas. Es posible elegir
entre los dltimos 1, 7,14, 30 0 90 dias.




|I2.Compartir misdatos

Software de gestion de datos (DMS) Eversense

El programa DMS Eversense se una aplicacion web que permite a los pacientes, cuidadores y profesionales sanitarios
visualizar y analizar los datos de glucosa que se han transmitido desde el transmisor inteligente Eversense XL o la
aplicacion para movil de MCG de Eversense XL.

Este programa se ofrece sin coste a los usuarios del sistema de MCG Eversense XL. Para obtener informacion sobre el
programa Eversense DMS, visite www.eversensediabetes.com. Al crear y registrar una cuenta durante la instalacion
de la aplicacién para movil Eversense XL, se crea automaticamente una cuenta de Eversense DMS para usted. La
guia de usuario de la aplicacion Eversense NOW tiene mas informacién sobre cémo visualizar datos de glucosa
remotamente desde el sistema Eversense XL CGM.

IMPORTANTE: EL SISTEMA DE GESTION DE DATOS EVERSENSE NO PROPORCIONA NINGUN CONSEJO
MEDICO. SOLO SU PROFESIONAL SANITARIO PUEDE REALIZAR CAMBIOS EN SU PLAN DE TRATAMIENTO.
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Sincronizar

Siempre que disponga de una conexion a Internet, la sincronizacion automatica esté activada y se
mantenga abierta su sesion en la aplicacidn, las lecturas de glucosa se sincronizan con la cuenta de
Eversense DMS cada 5 minutos aproximadamente. La sincronizacion automatica se puede desactivar.

Para desactivar la sincronizacion automdtica, pulse Sincronizacion
en la pantalla COMPARTIR MIS DATOS. Pulse el botén
Sincronizacion automatica para desactivarla.

Para sincronizar los datos manualmente, pulse el botén INICIAR SINC.
Se sincronizaran los datos correspondientes al nimero de dias sincronizado
como predeterminado. Los dias de sincronizacion predeterminada se
pueden configurar con1, 3, 7,14 0 30 dias.

IMPORTANTE: Si se desactiva la sincronizacion automatica, no se enviaran los datos a nadie utilizando la
aplicacion Eversense NOW para monitorizar remotamente los datos de glucosa y los datos histéricos de glucosa no
se almacenaran en su cuenta de DMS.
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Mi circulo

Mi circulo es una funcién opcional que permite activar la monitorizacion remota de sus datos de MCG
Eversense XL. Para obtener mas informacion sobre esta funcion, consulte Mi circulo: monitorizacion

remota.

La funcién Mi circulo solo esta disponible para dispositivos i0S. Si utiliza
un dispositivo Android, no vera la funcién Mi circulo.
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13. Informacion

| gengral y de producto

sobre la aplicacon

Esta seccion describe la informacion disponible en la seccion Acerca de del menu principal.

Puede mostrar la informacion de producto sobre su transmisor inteligente, el sensor y la aplicacion

para movil Eversense XL.

1. Pulse Menu > Acerca
dey, a continuacion,
pulse Mi transmisor,
Mi sensor o Informacion
de producto.
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La pantalla Ml TRANSMISOR,
muestra informacién que incluye
el nimero de serie, informacion
sobre calibracion y el nivel

de bateria.

En la pantalla Ml SENSOR,
puede consultar el nimero de
serie del sensor y los detalles
sobre la insercion.




En la pantalla INFORMACION
DE PRODUCTO, puede

ver informacion sobre la version
del software de la aplicacion y
Senseonics, Inc., el fabricante

del sistema de MCG Eversense XL.

También es posible enviar
comentarios o ver el Acuerdo
de licencia para el usuario final
y politica de privacidad desde el
menu Acerca de.

* Pulse Contactar para enviar un

correo electrénico a Senseonics, Inc.

Para leer el Acuerdo de licencia
para el usuario final y la politica
de privacidad, pulse cualquiera
de las opciones.

IMPORTANTE: Este
correo electronico no se revisa
las 24 horas del dia. NO utilice
este correo electronico para
ningun tema urgente ni
relacionado con la salud.

Para encontrar su distribuidor
local en nuestro sitio web,
pulse Ayuda.
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4. Visualizar los datos de Eversense XL

enAppleWatch

Puede ver una captura de pantalla de sus datos de MCG Eversense XL en su Apple Watch. Después de descargar
e instalar la aplicacion para movil Eversense XL en su dispositivo mavil, siga las instrucciones de Apple Watch para
agregar la aplicacién al reloj.

Apple Watch es una visualizacion secundaria de los datos de MCG de Eversense XLy no se debe utilizar como
sustitucion de la visualizacion principal de MCG de Eversense XL.

Cualquier problema con dispositivos moviles, Internet inalambrica, conexion de datos, el sistema de gestion de datos
(DMS) Eversense, el transmisor inteligente del usuario de MCG fuera de cobertura de su dispositivo mévil o la carga
del transmisor inteligente pueden causar retardos en la transferencia de datos o que estos no se visualicen.

Siempre que tenga sintomas de niveles altos o bajos de glucemia O BIEN si sus sintomas no corresponden con las
lecturas de glucosa del sensor, debe realizar una prueba de glucosa con glucémetro antes de tomar una decision
de tratamiento.
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Vista rapida

Eversense XL Apple Watch Glance no esta disponible para los usuarios de Apple Watch con watchOS 3.0 o superior.

Si el sistema operativo de su Apple Watch admite la Vista rdpida, y ya ha configurado la aplicacién Eversense XL en
su dispositivo movil para Aparecer en la vista rapida dentro de la configuracién de Apple Watch, basta con deslizar en
la pantalla de INICIO del reloj para mostrar la vista rapida de la aplicacién Eversense XL.

Como resultado, aparecera

la informacién de la barra de
estado, el valor actual de glucosa
con una flecha de tendencia

y la bateria restante en el
transmisor inteligente.

Para acceder a funciones
adicionales de la aplicacion,
pulse el icono Eversense XL
en la pantalla INICIO para
abrir la aplicacion.

También se puede acceder a

la pantalla MI GLUCOSA
activando las notificaciones de
Eversense XL en la configuracion
del Apple Watch. Al recibir una
notificacion, también puede pulsar
en el mensaje para ver la pantalla
MI GLUCOSA.
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La pantalla Mi glucosa muestra
la glucosa actual con una flecha

de tendencia y un grafico de
tendencia de las Ultimas tres horas
de datos de MCG.
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Deslice hacia la izquierda hacia
la pantalla siguiente, donde se
muestra un grafico circular del
tiempo total dentro y fuera del
intervalo objetivo durante las
Ultimas 24 horas.

Deslice hacia arriba para mostrar
los mismos datos expresados en
forma de porcentajes.

Deslice hacia la izquierda hacia la
pantalla siguiente, donde se muestra
la glucosa actual con una flecha de
tendencia, la hora de la proxima
calibracion programada y la fase
de calibracién actual del sistema.




15. Mi circulo

Monitorizacion remota con el sistema de MCG Eversense XL
y la aplicacion Eversense NOW

La aplicacion de MCG Eversense XL incluye una funcién de monitorizacion remota opcional. La aplicacién de MCG
Eversense XL interactua con la aplicacién de monitorizacion remota de glucosa Eversense NOW para permitir a otras
personas visualizar los datos.

Nota: La funcion Mi circulo y la aplicacién de monitorizacion remota Eversense NOW solo estan disponibles para
i0S. Si invita a un miembro de su circulo que no utiliza un dispositivo mavil i0S, no podra utilizar la aplicacion
Eversense NOW para visualizar sus datos de glucosa. Si utiliza un dispositivo Android, no vera la funcién Mi circulo.
Riesgos

Es posible que, a veces, no se puedan enviar los datos de glucosa a la aplicacion Eversense NOW. Si un miembro de

su circulo no recibe datos de glucosa de su sistema de MCG Eversense XL, no podrd ayudarle en caso de que se produzca
un valor de glucosa alta o baja. La pantalla secundaria y las notificaciones de la aplicacién movil Eversense NOW no
sustituyen a la pantalla principal de la aplicacién mévil del sistema de MCG Eversense XL.

Los miembros de su circulo pueden no disponer siempre de conexion para permitir la transferencia de datos, como
Internet/Wi-Fi 0 3G/4G/LTE. Si usted o un miembro de su circulo no disponen de conexidn a Internet, los datos de
glucosa no estaran disponibles para visualizarlos en una pantalla secundaria. Cualquier problema con dispositivos
moviles, internet inaldmbrica, conexion de datos, el sistema de gestion de datos (DMS) Eversense, el hecho de que
el transmisor inteligente esté fuera de cobertura del dispositivo mévil o el cambio del transmisor inteligente pueden
causar que los miembros de su circulo no puedan visualizar los datos. No debe confiar que las personas que monitorizan
remotamente sus datos de glucosa puedan ayudarle en caso de que se produzca un evento de glucosa alta o baja.

La funcién de monitorizacién remota proporciona una visualizacién secundaria de los datos v las notificaciones a las
personas de su circulo. No es un sistema de monitorizacién remota en tiempo real.

Ventajas

El sistema de MCG Eversense XL utilizado en combinacion con la aplicacion de monitorizacién remota Eversense NOW
puede proporcionar mas confianza a los usuarios de MCG, ya que saben que otras personas también pueden visualizar sus datos
de MCG.
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Advertencias

* No se debe utilizar la informacién sobre glucosa que se muestra en la aplicacion Eversense NOW para tomar
decisiones sobre tratamiento. Utilice siempre valores de glucemia obtenidos con glucémetro para tomar
decisiones de tratamiento. Utilizar un valor del sensor de glucosa para tomar una decision de tratamiento podria
dar lugar a valores de glucemia alta o baja. La aplicacion Eversense NOW es una visualizacion secundaria de los
datos de la MCG Eversense XL y no se debe utilizar en lugar de la visualizacién principal de la MCG Eversense XL.

* No debe confiar que las personas que monitorizan remotamente las lecturas de glucosa puedan notificarle la
aparicion de eventos de glucosa alta o baja.

Precauciones

® La aplicacion movil Eversense NOW no sustituye al régimen de monitorizacion indicado por un profesional sanitario.

® Si no tiene activada la sincronizacién automatica (la funcién que permite enviar automaticamente los datos a
la aplicacion Eversense NOW), no puede compartir los datos con los miembros de su circulo y ellos no veran las
tendencias y los eventos de glucosa alta o baja.

® Sjusted y los usuarios de su circulo no disponen de conexion a Internet, o si el dispositivo movil se ha apagado debido a
una bateria baja o descargada, no es posible mostrar los datos de MCG Eversense XL en la aplicacién Eversense NOW.

* Si los miembros del circulo tienen los sonidos del dispositivo mévil desactivados, no recibiran las alertas
audibles sobre los datos de MCG en su aplicacién Eversense NOW.

* Siindica que su estado es sin conexion a cualquiera de los miembros de su circulo, este no recibira datos de MCG
en su aplicacion Eversense NOW. NO indique que su estado es sin conexion si desea que los miembros de su circulo
puedan ver los datos de MCG.

® La aplicacion Eversense NOW no se comunica directamente con el sensor Eversense XL ni con el transmisor
inteligente Eversense XL.

® La aplicacion Eversense NOW no puede cambiar la configuracion de la aplicacion de MCG Eversense XL.

* Si el usuario de Eversense NOW no permite las notificaciones de la aplicacion Eversense NOW, no recibird alertas
relacionadas con la gluocsa procedentes de usted.

* Si su dispositivo mavil esta configurado en modo No molestar, no oira ninguna notificacion de la aplicacion
Eversense NOW.
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A través de la pantalla MI CIRCULO de la aplicacion mdvil Eversense XL, puede invitar a hasta cinco
personas para visualizar sus datos. Al invitar a alguien a unirse a su circulo, se enviara una invitacion a la direccién
de correo electrénico que haya introducido. En cuanto la invitacion se acepte y se haya descargado la aplicacion
Eversense NOW, los miembros de su circulo pueden ver sus datos de glucosa, eventos y alertas recientes.

IMPORTANTE: los miembros del circulo que no dispongan de la aplicacion Eversense NOW no podran
visualizar sus datos.

Mientras la aplicacion de su sistema de MCG Eversense XL y la aplicacion Eversense NOW tengan conexion a Internet,
los datos de glucosa se sincronizan con la aplicacion Eversense NOW cada 5 minutos aproximadamente. Los valores
de calibracién pueden tardar mas en sincronizarse con la aplicacion Eversense NOW.

Nota: siha desactivado la sincronizacién automatica, los datos de glucosa NO estaran disponibles en la aplicacion
de monitorizacion remota Eversense NOW.

1. En el mend principal, toque Compartir
mis datos > Mi circulo para mostrar la
pantalla MI CIRCULO.

2. Para invitar a un miembro nuevo para
visualizar sus datos de glucosa, toque
Invitar a mi circulo.

La funcion Mi circulo solo esta disponible
para dispositivos i0S. Si utiliza un dispositivo
Android, no verd la funcién Mi circulo.
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3. Introduzca el correo electrénico
de la persona que quiera invitar a
su circulo y pulse Enviar cuando
haya terminado.

Nota: puede tocar el «+» junto
al campo de correo electrénico para
seleccionar una direccion de correo
electronico en la lista de contactos.

Consejo: los alias son opcionales
y se utilizan para ayudarle a gestionar
facilmente los miembros de su circulo.
Si decide no asignar ningun alias a un
miembro del circulo, aparecerd su direccion
de correo electrdnico en lugar de un alias.
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4. Se mostrara una pantalla Invitacién enviada. Pulse Aceptar.

Cuando se haya aceptado la invitacion, el nombre del miembro
aparecerd en la Lista de miembros en la pantalla Ml CIRCULO
de la aplicacion.

Nota: el propietario de la cuenta de DMS configura las imagenes
de perfil de quienes visualizan sus datos de glucosa remotamente.
No es posible cambiar las imagenes de perfil de las personas
invitadas al circulo.



Quitar a un miembro de su circulo

1. Para quitar un miembro o una invitacién,
pulse el nombre de la persona en la Lista de
miembros o la Lista de invitaciones enviadas
en la pantalla Ml CIRCULO.

2. Pulse Quitar para quitar el miembro del circulo.
Pulse Si cuando se le pregunte.

El miembro que quite recibird una notificaciéon en su
aplicacion Eversense NOW, si ya habia aceptado.
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Dejar de compartir los datos temporalmente
A veces tal vez desee dejar de compartir los datos temporalmente con un miembro, pero no desee quitarlo del circulo.

1. Pulse el nombre del miembro en la lista Mi circulo 2. Pulse el botén Compartir mis datos para
para abrir la pantalla MIEMBRO. activar o desactivar el uso compartido de los datos
con este miembro.

IMPORTANTE: Si ha desactivado la funcion Compartir mis datos con un miembro, este miembro no vera
ningun historial de datos, alertas ni eventos de su sistema de MCG Eversense XL. Cuando haya desactivado la
funcién Compartir mis datos, los miembros veran su estado como Sin conexion en la aplicacion Eversense NOW.
Pueden pasar hasta 10 minutos hasta que la actualizacion de estado aparezca en la aplicacion Eversense NOW de

los usuarios.

Nota: los usuarios de Eversense NOW también pueden quitarle a usted de su aplicacion. Estos cambios pueden
tardar hasta 2 horas en aparecer en su aplicacion de MCG Eversense XL.
Para obtener mds informacion sobre la aplicacion Eversense NOW, visite eversensediabetes.com o pdngase en contacto

con su distribuidor local.

118 Guia del usuario de MCG Eversense XL



6. Acercadelsensor

Esta seccién describe el sensor Eversense XL y como lo inserta el profesional sanitario.

El sensor Eversense es un fluorémetro miniaturizado que utiliza la
intensidad de fluorescencia para medir la glucosa en el fluido intersticial.

El sensor se implanta subcutdneamente (debajo de la piel) en la parte
superior del brazo, sin que sobresalga nada de la piel. El sensor permanece
en su lugary proporciona medidas de CGM durante toda la vida operativa
del sensor.

El sensor estd encapsulado en un material biocompatible y utiliza un
polimero exclusivo fluorescente, indicador de la glucosa. Un diodo emisor Sensor Eversense XL
de luz integrado en el sensor excita el polimero y este indica rapidamente

los cambios en la concentracion de glucosa mediante un cambio en la luz

de salida. A continuacion, la medida se reenvia al transmisor inteligente.

Las medidas se completan automdticamente y no requieren ninguna accion

por parte del usuario.

El sensor mide aproximadamente 3,5 mm x 18,3 mmy tiene un anillo de
silicona que contiene una pequefia cantidad de acetato de dexametasona,
un medicamento antiinflamatorio esteroideo. El acetato de dexametasona
minimiza la reaccién inflamatoria, muy parecida a la que se produce con
dispositivos médicos habituales, como los marcapasos.
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Pasos de insercion

El profesional sanitario le explicard y realizard los pasos sencillos y rapidos necesarios para insertar el sensor.
El procedimiento de insercion dura aproximadamente 5 minutos y durante el proceso estara totalmente despierto.

Lugar de insercion:

Es importante elegir un lugar donde resulte cémodo llevar el sensor y el transmisor inteligente hasta 180 dias. Se
recomienda insertar el sensor hacia la cara posterior de la parte superior del brazo. Al colocar el sensor y el transmisor
inteligente en esta zona resulta menos probable que se golpeen con los marcos de las puertas, las paredes y otros
lugares estrechos de paso. Si es posible, evite las zonas con piel flacida, heridas, tatuajes, lunares o vasos sanguineos
que puedan verse afectados durante el procedimiento. Se recomienda ir alternando los brazos para usar zonas de
insercion alternativas.

Paso |: Preparacion del lugar: el lugar de insercién se limpia, desinfecta y, a continuacion, se anestesia con lidocaina.
Paso 2: Incisién: en el lugar de insercién se realiza una pequefia incision (de menos de 1 centimetro).
Paso 3: Insercion del sensor: se crea un hueco subcutaneo debajo de la piel y el sensor se inserta en ese hueco.

Paso 4: Cierre del lugar: la incision se cierra con un apésito adhesivo (Steri-Strips™). Por lo general no se
necesitan suturas.

Paso 5: Vinculacién del sensor y el transmisor inteligente: vincule el sensor y el transmisor inteligente para
empezar la fase de calentamiento de 24 horas.

Nota: Después de la insercién, vincule el transmisor inteligente y el sensor y, a continuacion, deje cicatrizar el
lugar de incision durante 24 horas antes de sustituir el transmisor.

El sensor necesita 24 horas para estabilizarse en el lugar de insercién. Este periodo se conoce como fase de
calentamiento. Transcurridas las 24 horas de la insercion del sensor, coloque y sujete el transmisor inteligente
encima del sensor y asegurese de que haya conexion. (Consulte Asegure el transmisor inteligente encima del sensor
insertado). A continuacién, puede realizar la calibracién durante la fase de inicializacién con 4 pruebas de glucemia
mediante puncion digital para empezar a obtener lecturas de glucosa.
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Pasos de extraccion

De forma parecida a los pasos de la insercion, el profesional sanitario le explicara los pasos sencillos y rapidos para extraer
el sensor y permanecera totalmente despierto durante el proceso de extraccion, que dura 5 minutos aproximadamente.

Paso |: Preparacién del lugar: el lugar de extraccién se limpia, desinfecta y, a continuacion, se anestesia
con lidocaina.

Paso 2: Incisién: en el lugar del sensor se realiza una pequefia incision (de menos de 1 centimetro).
Paso 3: Extraccion del sensor: el sensor se extrae y se elimina.

Paso 4: Cierre del lugar: después de extraer el sensor, la incision se cierra con Steri-Strips™ (segun las
preferencias del proveedor, se puede utilizar una sutura).
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I7. Viajes

Esta seccién describe las cuestiones de seguridad a tener en cuenta al viajar con su sensor
y transmisor inteligente Eversense XL.

Al viajar, es seguro llevar el transmisor inteligente y el sensor a través de la seguridad de los aeropuertos sin quitarlos.
Puede informar al personal de seguridad que utiliza un dispositivo médico implantado.

El transmisor inteligente se sincronizara automaticamente con la fecha y la hora actuales del smartphone al cambiar
de zona horaria.

Siga las normas locales para el uso de dispositivos médicos durante el vuelo. El transmisor inteligente Eversense XL
es un dispositivo médico electrénico portatil con niveles de emision conforme a las indicaciones de la FAA para el uso
en todos los modos durante el vuelo. (Consulte la recomendacion de la FAA, Circular n.2 21-16G de 22/6/2011). Para
usarlo, active la funcién Bluetooth del dispositivo mévil después de poner el dispositivo mévil en modo Avidn.

IMPORTANTE: Al viajar a zonas horarias distintas, compruebe la configuracion de los recordatorios de
calibracion para asegurarse de que las horas sean adecuadas para usted en la zona horaria local.
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8. | li7acic ucion d ol

Esta seccién contiene informacion sobre la localizacion y solucion de problemas del sistema de
MCG Eversense XL y una lista de las preguntas mds frecuentes.

Transmisor inteligente
P: éComo se apaga el transmisor inteligente?

R: Mantenga pulsado el botén de alimentacion del

2.

Utilice la pantalla GUIA DE COLOCACION
para confirmar la conexion entre el sensor y
el transmisor.

transmisor inteligente durante 5 segundos. Suelte
el boton cuando el transmisor inteligente empiece
a vibrar.

P: ¢Como se enciende el transmisor inteligente?

R: Mantenga pulsado el botén de alimentacion del
transmisor inteligente durante 5 segundos. Suelte
el botén cuando el transmisor inteligente empiece
a vibrar.

P: ¢Como se coloca correctamente el transmisor

inteligente encima del sensor?

R: Hay dos formas de asegurarse de que esté
bien colocado:

1. Si utiliza un parche adhesivo para sujetar el
transmisor inteligente, asegurese de que el
simbolo del botdn de alimentacion y el LED
queden alineados y paralelos con su brazo.

* Pulse Guia de colocacion.

* Coloque el transmisor inteligente encima del sensor
de modo que se pueda confirmar la conexion.

P: El transmisor inteligente no vibra. ¢éPor qué?
R: Si el transmisor inteligente no vibra, pruebe lo siguiente:

* Compruebe que el transmisor inteligente esté
conectado con el dispositivo movil.

* Compruebe que el modo No molestar
esté desactivado pulsando la opcién Ment >
Configuracion > Configuracion
de sonido.

* Compruebe que el transmisor inteligente tenga
carga de bateria suficiente y carguelo si es necesario.

Si el transmisor inteligente sigue sin vibrar, pdngase
en contacto con el Servicio de atencién al cliente o
el distribuidor local para continuar con la solucién
de problemas.
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P: éPuedo utilizar el mismo parche adhesivo mas

de un dia?

R: Se debera utilizar un nuevo parche adhesivo cada

vez que se coloque el tranmisor inteligente sobre el
sensor. El parche adhesivo individual esta pensado
para utilizarlo durante 24 horas.

P: éDonde estan el niimero de serie y el niimero de

modelo en el transmisor inteligente?

R: Puede encontrar el nimero de serie y el modelo

en la parte posterior del transmisor inteligente.
Después de emparejar el transmisor inteligente

y el dispositivo moévil, también puede encontrar

el nimero de serie y el modelo pulsando Menu >
Acerca de > Mi transmisor.

P: ¢Como se personaliza el nombre del

transmisor inteligente?

R: Pulse Menu > Configuracion > Sistema >

Nombre del transmisor. Escriba el nombre
que desee. El nombre actualizado del transmisor
inteligente aparecerd en la pantalla de estado de
la conexion.
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P: ¢Por qué el transmisor inteligente muestra un LED

encendido permanentemente en color naranja?

R: Siga los pasos siguientes para localizar y solucionar
los problemas del transmisor inteligente:

1. Compruebe que el transmisor inteligente esté
emparejado con el dispositivo movil.

2. Compruebe que el transmisor inteligente
esté cargado.

3. Consulte la aplicacion para ver si hay alertas
o notificaciones.

4. Quite el transmisor inteligente del brazo y
espere unos minutos. Se mostrara un mensaje
No se ha detectado ningliin sensor
y el transmisor inteligente deberia vibrar con
mas frecuencia mientras busca un sensor. Si el
transmisor inteligente no vibra, o si la aplicacion
no muestra el mensaje No se ha detectado
ningln sensor, pongase en contacto con el
Servicio de atencion al cliente. Vuelva a colocar
el transmisor inteligente encima del sensor para
ver si el LED naranja desaparece y observe las
notificaciones en la aplicacion.

Si el LED naranja continta encendido, péngase en
contacto con el Servicio de atencion al cliente.



Bateria y carga del transmisor
inteligente

P: éCudnto dura la bateria del transmisor inteligente
totalmente cargada?

R: La bateria del transmisor inteligente dura de 24 a
36 horas aproximadamente después de cargarla
al completo.

P: éCuanto se tarda en cargar el transmisor inteligente?

R: Se tardan 15 minutos en cargar totalmente un
transmisor inteligente conectdndolo a una toma de
corriente de la pared. Si se carga mediante el puerto
USB de un ordenador, o si la bateria estd agotada,
puede tardar mas.

P: ¢Qué sucede si la bateria del transmisor inteligente
se agota totalmente?

R: No se mostrard ninguna lectura de glucosa. Cargue
siempre inmediatamente cuando la bateria del
transmisor inteligente esté totalmente agotada.

P: éComo se comprueba el estado de la bateria del
transmisor inteligente?

R: Hay tres formas de comprobar el estado de la bateria:

1. Pulse Menu > Acerca de > Mi transmisor.

Desplacese hasta la linea Nivel de bateria que
indica la cantidad de carga restante en la bateria.

2. Compruebe el simbolo de la bateria en la esquina
superior derecha de la pantalla Ml GLUCOSA.
Si el icono de la bateria aparece de color rojo,
significa que la bateria del transmisor inteligente
estd agotada.

3. Encienda el transmisor inteligente. Pulse y
suelte el botdn de alimentacion del transmisor
inteligente. Un LED de color naranja en el
transmisor inteligente indica que queda poca
bateria. Un LED verde indica que hay por lo
menos un 10 % de carga en la bateria.

Guia del usuario de MCG Eversense XL 125



P: En la pagina Acerca de > Mi transmisor,
el nivel de bateria aparece como 65 % y después
disminuye al 35 %. éPor qué sucede?

R: La velocidad a la que se descarga la bateria depende
mucho del uso. El mismo modelo de bateria en dos
dispositivos distintos se descarga a velocidades
distintas. Por este motivo mostramos los indicadores
de nivel de |a bateria en esta pantalla con grandes
incrementos: 100 %, 65 %, 35 %, 10 % y 0 %. Nuestras
pruebas muestran que la alerta de bateria baja se
activa de forma coherente en el punto en el que el
transmisor inteligente todavia tiene unas 2 horas
de carga restantes (aproximadamente el nivel en el
que marca el 10 % de nivel de carga). Es importante
cargar la bateria al ver la alerta de bateria baja.

Conexioén con el transmisor

inteligente

P: éComo se emparejan el dispositivo movil y
el transmisor inteligente por primera vez?

R: Siga los pasos siguientes para emparejar el dispositivo
movil y el transmisor inteligente. Lea esta Guia del
usuario para obtener informacion mas detallada.

1. Inicie la aplicacion Eversense XL.

2. Pulse el botén de alimentacion del transmisor
inteligente tres veces para ponerlo en modo
de deteccion®.

126 Guia del usuario de MCG Eversense XL

3. Cuando el transmisor inteligente parpadea en color
verde y naranja, pulse el ID del transmisor inteligente
en la pantalla CONECTAR. A continuacion,
la aplicacion iniciard el proceso de busqueda.

* ElID del transmisor inteligente es el mismo
que el nimero de serie que se indica en la
parte trasera del transmisor inteligente.

4. Cuando la aplicacién encuentra el transmisor
inteligente, se muestra una pantalla emergente
SOLICITUD DE EMPAREJAMIENTO
BLUETOOTH.

5. Pulse Emparejar para confirmar el
emparejamiento.

6.La aplicaciéon mostrara Conectado junto
al ID del transmisor inteligente al finalizar
el emparejamiento.

P: El transmisor inteligente y el dispositivo mévil
no parecen estar conectados.

R: Hay varios motivos por los cuales puede no
haber conexion.

* Compruebe que Bluetooth esté activado en el
dispositivo mavil y que el nombre o el nimero
de serie del transmisor inteligente aparezca en
la lista de dispositivos.



La situacion puede ser solo temporal. Pulse
Menu > Conectar. Si el nombre del
transmisor inteligente indica Desconectado,
pulse en el nombre del transmisor inteligente
para conectarse manualmente.

El transmisor inteligente puede estar fuera
del alcance del dispositivo moévil. Acerque el
dispositivo mavil al transmisor inteligente.

El transmisor inteligente puede estar apagado o
se estd cargando la bateria. Tal vez deba reiniciar
la funcion Bluetooth (BLE) en el transmisor
inteligente siguiendo los pasos siguientes.

. Apague el transmisor inteligente: mantenga
pulsado el bot6n de alimentacion durante
5 segundos y espere a la vibracion para
confirmar que se ha apagado.

2. Espere 2 segundos y pulse el botdn de alimentacion

tres veces para reiniciar el BLE. (Nota: al reiniciar
el BLE, no quite ni olvide el dispositivo mavil en la
configuracion de Bluetooth del dispositivo mévil).

3. Pulse el botén de alimentacion 3 veces de nuevo
para poner el transmisor inteligente en modo
deteccion y emparejarlo con el dispositivo
movil. Pulse Ment > Conectar para ver si el
transmisor inteligente esta conectado. Si no esta
conectado, pulse para seleccionar el transmisor
inteligente de la lista.

Si estos pasos no resuelven el problema, tal vez
deba ir a la funcion Configuracion de Bluetooth
del dispositivo mévil y desemparejar u olvidar
el transmisor inteligente v, a continuacion,
pulsar el botén de alimentacion del transmisor
inteligente 3 veces para volver a emparejarlos.
Si el problema persiste, tal vez deba restablecer
el transmisor inteligente.

P: éComo se restablece el transmisor inteligente?
R: Siga los pasos siguientes.

1. Coloque el transmisor inteligente en la base de
carga y conecte del cable USB. Conecte el cable a

la toma de corriente de la pared (también puede
conectar el extremo USB estandar del cable a un
puerto USB de un ordenador).

2. Mantenga presionado el botén de alimentacion

durante 14 segundos aproximadamente en el

transmisor inteligente con el cable USB conectado.

Suelte el botén de alimentacion.

3. EI LED empezard a parpadear al cabo de unos dos
segundos, lo cual indica que el transmisor inteligente
estd realizando una secuencia de autocomprobacion.

EI LED parpadeara en distintos colores. En cuanto
la autocomprobacién se complete, el transmisor
inteligente vibrard y el LED quedara encendido
en color verde 0 naranja fijo.

Guia del usuario de MCG Eversense XL 127



4.Si la autocomprobacion no se completa, repita
los pasos 1a 3.

5.Si el paso 3 se completa correctamente, el
transmisor inteligente esta listo para usar.

6. Desconecte el transmisor inteligente del cable
USB y contintie con el emparejamiento. Después,
el sistema estard en fase de inicializacion. Si no
consigue realizar el restablecimiento, péngase en
contacto con el servicio de Atencién al cliente.

P: éPor qué no se puede conectar el dispositivo
mavil con el transmisor inteligente (aparece
No hay ningun transmisor conectado
en la barra de estado de la aplicacion)?

R: Es posible que el transmisor inteligente no se
pueda conectar con el dispositivo mévil por los
motivos siguientes:

El transmisor inteligente se estd cargando.
El transmisor inteligente esta apagado.

P: ¢Pueden conectarse otras personas a mi
transmisor inteligente?

R: El sistema de MCG Eversense XL utiliza una conexion
Bluetooth segura y no permite a otros conectarse.

P: éQué sucede si el transmisor inteligente se
desconecta del dispositivo mévil o la aplicacion?

R: El transmisor inteligente vibrard y la aplicacion

generara una notificacion “Transmisor desconectado”

cada 30 minutos hasta que se inicie la aplicacion
0 se vuelva a conectar el transmisor inteligente.

Una vez que la conexion se restablece, los datos
se sincronizan con la aplicacion para movil.
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* La bateria del transmisor inteligente esta

totalmente agotada.

* La conexion Bluetooth del dispositivo movil

estd apagada.

* No se ha emparejado el transmisor inteligente
con el dispositivo movil, o bien se ha
“desemparejado”. Es necesario restablecer el
emparejamiento. Consulte Localizacion y solucion
de problemas para obtener mas informacion.

P: ¢Por qué aparece Buscando en la pantalla
CONECTAR?

R: La aplicacién sigue mostrando Buscando por
cualquiera de los motivos siguientes:

* El transmisor inteligente se esta cargando.
* El transmisor inteligente esta apagado.



* La bateria del transmisor inteligente esta
totalmente agotada.

* La conexion Bluetooth del dispositivo movil
estd apagada.

* No se ha emparejado el transmisor inteligente con
el dispositivo mavil, o bien se ha “desemparejado”.
Es necesario restablecer el emparejamiento.

P: éQué es el modo “deteccion” (en emparejamiento)?

R: El modo detecciones un estado del transmisor
inteligente en el que puede ser localizado por el
dispositivo mévil para emparejarlo. Consulte
Primeros pasos para obtener mas informacion.

P: éPor qué se ven otros transmisores inteligentes
en la pantalla CONECTAR?

R: Si hay otros usuarios del MCG Eversense cerca, la
aplicacion podria detectar sus dispositivos. No
obstante, la aplicacion solo se conecta al transmisor
inteligente emparejado con el dispositivo mavil.

NO intente emparejar el dispositivo movil con otros
transmisores inteligentes que no sean el suyo.

P: Mi transmisor inteligente no aparece en la lista de
la pantalla CONECTAR

R: El transmisor inteligente puede no aparecer en
la pantalla CONECTAR por cualquiera de los
motivos siguientes:

El transmisor inteligente se esta cargando
actualmente mediante USB.

El transmisor inteligente estd apagado.

La bateria del transmisor inteligente esta
totalmente agotada.

La conexidn Bluetooth del dispositivo mévil
estd apagada.

No se ha emparejado el transmisor inteligente con
el dispositivo movil, o bien se ha “desemparejado”.
Es necesario restablecer el emparejamiento.

P: Acabo de recibir un transmisor inteligente nuevo.
¢Como se desvincula el antiguo y se vincula el
nuevo con el sensor?

R: En el mend principal, pulse Conectar. Mantenga
pulsado el nombre del transmisor inteligente antiguo.
Pulse Aceptar para que la aplicacion deje de
conectarse automaticamente con el transmisor
inteligente antiguo. Siga los pasos de esta Guia del
usuario para emparejar el nuevo transmisor inteligente
con la aplicacion y vincularlo con el sensor.
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Calibracion

P: éAfectara a la precision del sistema el hecho de
realizar mas de 2 calibraciones mediante puncién
digital al dia?

R: La precisién no se vera afectada negativamente si

se realizan mas calibraciones que las 2 calibraciones
necesarias al dia.

P: éCudndo deberia realizar una prueba mediante
puncion digital y glucometro?

R: Debe realizar una prueba de glucemia con glucédmetro:

A la hora de calibrar.

Cuando no se obtengan lecturas de glucosa
del sensor.

Siempre que alcance los umbrales de glucosa alta
0 baja.

Siempre que tenga sintomas de glucemia alta o baja.

Siempre que sus sintomas no se correspondan
con las lecturas de glucosa del sensor.

Antes de tomar cualquier decision de tratamiento,
como administrar insulina o consumir carbohidratos.
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P: ¢Por qué no es posible calibrar?

R: Es posible no pueda calibrar por cualquiera de los
motivos siguientes:

No se han recopilado datos de glucosa del sensor
suficientes, lo cual puede tardar hasta 5 minutos.

Los valores de glucosa del sensor cambian
rapidamente, como después de comer o de
administrar insulina.

La lectura de glucemia es menor que 40 mg/dL.
La lectura de glucemia es mayor que 400 mg/dL.

La lectura de glucemia se ha realizado mas
de 10 minutos antes de introducirla en la
aplicacion Eversense XL.

El Gltimo valor de glucosa del sensor es
significativamente distinto de la lectura
de glucosa introducida.

No es la hora de la calibracién.

P: ¢Como se cambian las horas de calibracion diaria
programadas por la mafiana y por la tarde?

R: Pulse Menu > Configuracién > Calibracion
diaria. Seleccione la hora de la mafiana o de la
tarde para cambiarla. Las horas de la mafiana y
de la tarde deben estar separadas 10 horas como
minimo y 14 horas como maximo.



P: ¢Por qué se ha rechazado una calibracién?

R: El sistema rechaza la calibracion en cualquiera de los
€asos siguientes:

* Lalectura de glucemia introducida es menor
que 40 mg/dL.

* Lalectura de glucemia introducida es mayor
que 400 mg/dL.

* Lalectura de glucemia introducida es
significativamente distinta de la dltima
lectura de glucosa del sensor.

En caso de rechazo de una calibracidn, es necesario
volver a calibrar. Tal vez deba esperar hasta
60 minutos antes de volver a calibrar.

P: éPuedo calibrar antes de la hora programada?

R: Es posible realizar la calibracion hasta 2 horas antes de
la hora programada. Si se salta la hora programada,
el sistema emitird una indicacion de calibracion cada
hora. Para ver la proxima hora disponible para la
calibracién, pulse Menu > Calibrar. Se muestra
la préxima hora de calibracion programada.

P: ¢Qué hora debo introducir en la pantalla
CALIBRAR cuando se me indique que
debo calibrar?

R: Introduzca la hora a la que haya medido la glucemia
con el glucdmetro. La lectura de glucemia se debe
introducir en un plazo de 10 minutos después de
realizar la prueba.

P: éDonde se pueden consultar los detalles de la fase
de calibracion, el niimero de calibraciones y la
ultima fecha y hora de calibracién?

R: Puede visualizar los detalles de la calibracién pulsando
Menu > Acerca de > Mi transmisor.

P: éCudles son los distintos tipos de fases de calibracion?

R: El sistema de MCG Eversense XL tiene dos tipos de
fases de calibracion: la fase de inicializacion y la
fase de calibracion diaria. La fase de inicializacion
comienza 24 horas después de la insercion del sensor
y requiere 4 pruebas de glucemia mediante puncion
digital para la calibracion. La fase de calibracion
diaria se produce después de la fase de inicializacion
y requiere 2 calibraciones diarias (por la mafiana y
por la tarde) durante toda la duracion del sensor.
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Alertas y notificaciones

P: ¢Es posible cambiar el patron de alertas mediante
vibraciones en el transmisor inteligente?

R: Los patrones de vibracién del transmisor inteligente
son fijos y no se pueden cambiar. El intervalo de
repeticion de algunas alertas se puede cambiar en
Configuracion > Configuracion de sonido.

P: ¢Es posible aumentar el volumen de los sonidos
de la aplicacion que emite el dispositivo movil?

R: Es posible aumentar el volumen de los sonidos de
la aplicacion conectando el dispositivo mévil a un
dispositivo externo que amplifique el sonido.

P: éComo se silencian las alertas de glucosa?

R: Las alertas de glucosa se pueden silenciar confirmando
la alerta en el dispositivo movil y realizando la accion
que corresponda, Si s necesario.

P: ¢Es posible cambiar el nimero de alertas que
se reciben?

R: Si cree que recibe demasiadas alertas, primero
deberia hablar con su profesional sanitario sobre
la configuracion de las alertas mas adecuada
para usted. Si necesita cambiar la configuracion
de las alertas de glucosa, pulse Menu >
Configuracién > Glucosa.
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P: ¢En qué se diferencian una notificacion y una alerta?

R: Una notificacion es un mensaje de baja prioridad no
critico (por ejemplo, un recordatorio de calibracion).

Una alerta es un mensaje importante que necesita
su atencion y puede requerir que responda o realice
alguna accion.

P: ¢éQué son las alertas de la velocidad de cambio?

R: Las alertas de velocidad de cambio avisan de que
los niveles de glucosa descienden 0 aumentan
mas rapido que la velocidad configurada en
Configuracién > Glucosa. Deberd realizar
inmediatamente una prueba de glucemia para
confirmar el valor de glucosa.

P: ¢éQué sucede con las notificaciones si la aplicacion
esta desconectada del transmisor inteligente?

R: Si la aplicacion esta desconectada del transmisor
inteligente, pero sigue llevando el transmisor
inteligente encima del sensor, las alertas recibidas
durante ese tiempo se enviaran a la aplicacion en
cuanto se vuelva a conectar y se sincronice con el
transmisor inteligente.



P: ¢Por qué no se ven las notificaciones cuando la
aplicacion esta en segundo plano?

R: Consulte las instrucciones del dispositivo movil para
activar las notificaciones en segundo plano.

P: ¢Como se pueden ordenar las notificaciones en la
pantalla HISTORIAL DE ALERTAS?

R: La pantalla HISTORIAL DE ALERTAS tiene
un filtro de ordenacion en la parte superior. Es posible
ordenar por nivel de gravedad (amarillo y azul) y por
tipo de alerta. Pulse el icono de filtro de ordenacion
que desee.

P: ¢Qué son las alertas predictivas?

R: Las alertas predictivas le notifican con antelacion
cuando es probable que se produzca un evento
si las tendencias actuales contindan. Las alertas
predictivas utilizan los niveles de alerta de glucosa
alta y baja para determinar cuando se deben emitir
las alertas predictivas. Es posible configurar las
alertas para que le adviertan con 10, 20 0 30 minutos
de antelacion respecto al momento que el sistema de
MCG determina que se podrian alcanzar los niveles de
alerta configurados. El transmisor inteligente vibrara
y la aplicacion hara sonar una alerta y mostrara
un mensaje en la pantalla MI GLUCOSA para
notificarle la prediccién de glucosa alta o baja.

Deberd realizar inmediatamente una prueba de
glucemia para confirmar el valor de glucosa.

P: ¢éComo se silencian las alertas de glucosa?

R: Las alertas de glucosa se pueden silenciar confirmando
la alerta en el dispositivo mavil y realizando la accion
que corresponda, Si €S necesario.

Lecturas de glucosa

P: ¢Por qué la lectura del sensor es distinta de la
del glucémetro?

R: El sistema de MCG Eversense XL mide la glucosa en
el fluido intersticial entre las células del cuerpo. Las
diferencias fisioldgicas entre el fluido intersticial
y la sangre que se obtiene mediante una puncion
digital pueden dar lugar a diferencias en las lecturas
de glucosa. Estas diferencias son especialmente
evidentes cuando el nivel de glucemia cambia
rapidamente (por ejemplo, después de comer,
administrar insulina o hacer ejercicio). En promedio,
los niveles de glucosa en el fluido intersticial van
retardados varios minutos respecto de los niveles
de glucemia (glucosa en sangre).
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P: Veo “-- -- --” en lugar de las lecturas de glucosa
del sensor en la aplicacion.

R: Es posible que no reciba ninguna lectura de
glucosa del sensor cuando no hay conexion entre
el transmisor inteligente y el sensor o entre el
transmisor inteligente y el dispositivo mavil.

También es posible no recibir lecturas cuando alguna
de las alertas siguientes esta activa:

No se ha detectado ninguln sensor.

Lectura de glucosa del sensor fuera del rango
alto o bajo.

Temperatura del sensor baja.

Luz ambiente intensa.
Comprobacion del sensor.
Temperatura del transmisor inteligente alta.
Temperatura del sensor alta.
Bateria descargada.

Calibracién vencida.

Se ha detectado un sensor nuevo.
Sustitucion del sensor.
Calibracién caducada.

Error del transmisor inteligente.
Alerta de sensor suspendido.

Siga las instrucciones indicadas en el mensaje de la
notificacion para eliminar la alerta.

134 Guia del usuario de MCG Eversense XL

Flechas de tendencia
P: Las flechas de tendencia y las alertas de glucosa

no coinciden.

R: Las flechas de tendencia indican la velocidad y la

direccién de cambio de los niveles de glucosa. Por
ejemplo, puede ver una flecha de tendencia hacia
arriba o hacia abajo (lo cual indica cambios lentos
0 rapidos). Las alertas de glucosa le notifican que
el nivel de glucosa ha alcanzado un nivel de alerta
configurado, independientemente de la velocidad
0 del sentido del cambio.

P: La flecha de tendencia aparece de color gris en

lugar de azul.

R: El sistema de MCG utiliza los 20 ultimos minutos de

datos de glucosa para calcular y mostrar la flecha de
tendencia. Si no hay valores del sensor disponibles

suficientes para el célculo, la flecha aparece en color gris.

Aplicacion
P: éQué sucedera si reinstalo la aplicacion?
R: Al reinstalar la aplicacion, la aplicacion descargard

solamente datos historicos de los Ultimos 3 dias.



P: éQué version de la aplicacion esta instalada en el
dispositivo movil?

R: Puede consultar la version de la aplicacion pulsando
Menu > Acerca de > Informacion de
producto.

P: ¢éComo se actualiza la aplicacion?

R: Visite www.eversensediabetes.com para consultar las
instrucciones para actualizar la aplicacion.

P: ¢Qué dispositivos son compatibles con la
aplicacion Eversense XL?

R: Visite www.eversensediabetes.com para obtener una
lista de dispositivos compatibles.

P: ¢Puedo continuar utilizando el mismo transmisor
inteligente si cambio el dispositivo mévil por
otro nuevo?

R: Deberd instalar la aplicacion en el nuevo dispositivo
movil y emparejarlo con el transmisor inteligente.
Los 3 ultimos dias de datos historicos se sincronizaran
con la aplicacion en el dispositivo nuevo.

P: éQué es la opcion No molestar?

R: Cuando la opcion No molestar estd activada en
la configuracion de la aplicacion Eversense XL, el
transmisor inteligente deja de notificar mediante

vibracion las alertas no criticas. El transmisor
inteligente también dejara de proporcionar alertas
con vibracion para las alertas no criticas. Las alertas
criticas se seguiran notificando mediante el propio
transmisor inteligente y la aplicacion movil.

Tenga en cuenta que la funciéon No molestar de

su smartphone invalida la opcién No molestar

de la aplicacion. Si se activa la funcion No

molestar del smartphone, no recibira alertas del
transmisor inteligente ni de la aplicacion. Tenga en
cuenta que algunas aplicaciones podrian activar
automaticamente la opcion No molestar de su
teléfono. Tenga en cuenta que algunas aplicaciones
podrian activar automaticamente el modo No
molestar de su teléfono.

P: ¢éPor qué la barra de estado indica “sincronizando”?

R: El mensaje “Sincronizando” aparece en la barra de
estado cuando la aplicacion del dispositivo movil se
esta conectando con el transmisor inteligente.

Sensor
P: éSe puede insertar el sensor en otras partes del
cuerpo distintas de la parte superior del brazo?

R: El sistema de MCG Eversense XL solo se ha probado
en la parte superior del brazo durante los estudios
clinicos.
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P: éDonde se encuentra el niimero de serie del sensor? P: éPor qué aparece la notificacion “Se ha detectado

R: Puede ver el niimero de serie del sensor pulsando un sensor nuevo™?
Menu > Acerca de > Mi sensor. R: Este mensaje aparece cuando el transmisor
inteligente detecta un sensor nuevo, para que
P: Acabo de vincular un sensor y un transmisor pueda vincular el transmisor inteligente con el
inteligente por primera vez, pero la fecha o sensor. El transmisor inteligente solo puede estar
la hora de insercién no aparecen al pulsar vinculado a un sensor a la vez. Si ve un mensaje
Acerca de > Mi sensor. Se ha detectado un sensor nuevoyya

tiene un sensor insertado y vinculado al transmisor
inteligente, pulse Ahora no. Si no esta seguro,
pongase en contacto con el Servicio de atencion al

R: El proceso de vinculacién puede tardar hasta 10 minutos
en completarse. Asegurese de que el transmisor
inteligente esté encima del sensor. Confirme que

la pantalla SENSOR VINCULADO muestre cliente para obtener mds informacion.

una marca de verificacion en Proceso de vinculacion

completado. Vaya a la pantalla MI GLUCOSA P: Acabo de vincular un sensor y un transmisor

y espere unos 2 minutos. Vuelva a la pantalla inteligente, pero la opcion Acerca de > Mi

MI SENSOR. Si todavia no aparecen la fecha transmisor no muestra la fase actual correcta.

y la hora de insercién correctas, siga estos pasos: R: El proceso de vinculacion puede tardar hasta 10 minutos

1. Quite el transmisor inteligente del lugar de en completarse. Asegurese de que el transmisor
insercion. Conéctelo con el cable de carga y una inteligente esté encima del sensor. Confirme que
fuente de alimentacion. Enchufe la fuente de la pantalla SENSOR VINCULADO muestre
alimentacién a una toma de corriente de la una marca de verificacion en Proceso de vinculacion
pared y, después, desenchufela y desconéctela completado. Vaya a la pantalla MI GLUCOSA
del cable de carga. y espere unos 2 minutos. Vuelva a la pantalla

2. Vuelva a colocar el transmisor inteligente encima MI SENSOR. Si todavia no se muestra la fase

del sensor. Vaya a Acerca de > Mi sensor actual, siga estos pasos:

y confirme que la fecha y la hora de insercién 1. Quite el transmisor inteligente del lugar
sean correctas. Si el problema persiste, péngase de insercion.

en contacto con el servicio de Atencidn al cliente.
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2. Conéctelo con el cable de carga y una fuente
de alimentacion.

3. Enchufe la fuente de alimentacion a una toma de
corriente de la pared y, después, desenchufela y
desconéctela del cable de carga.

4.Vuelva a colocar el transmisor inteligente encima
del sensor.

5.Vaya Acerca de > Mi transmisory
confirme que la fase actual sea correcta. Si el
problema persiste, pdngase en contacto con el
servicio de Atencién al cliente.

P: éPor qué el sistema de MCG ha vuelto a empezar la
fase de inicializacion?

R: La fase de inicializacion puede volver a empezar por
cualquiera de los motivos siguientes:

* El periodo de calibracion ha vencido sin que se
haya introducido un valor de prueba obtenido
mediante puncion digital.

* 30 mas lecturas de glucemia son
significativamente distintas de las lecturas
actuales de glucosa del sensor.

* El transmisor inteligente no se ha cargado en
el plazo de 16 horas después de una alerta de
bateria descargada.

* Sise modifica manualmente la hora del dispositivo
movil, el transmisor inteligente se sincronizara y
reinicializard conforme al dispositivo movil.

P: éPuede un técnico de resonancias magnéticas
utilizar el sistema MGC Eversense?

R: Si. El sensor Eversense y el Transmisor inteligente
estan contraindicados para personas a las que se les
vava a realizar una resonancia magnética.

Eventos

P: ¢éComo se pueden ordenar los eventos de la
pantalla REGISTRO DE EVENTOS?

R: En la parte superior de la pantalla REGISTRO DE
EVENTOS hay un filtro de ordenacion. Pulse el
icono de filtro de ordenacién que desee para incluir
0 excluir eventos de la lista. La opcion de ordenacion
predeterminada es la de mostrar TODOS los eventos.

Sincronizacién

P: ¢Por qué a veces se ve una barra de progreso azul y
blanca en la parte superior de la pantalla?

R: Esta barra de progreso corresponde a la
sincronizacion y aparece por distintos motivos.

* El transmisor inteligente ha estado fuera del
alcance del sensor durante un rato y se estd
volviendo a sincronizar.

* Se ha cerrado la aplicacion Eversense XL
completamente y se ha vuelto a poner

en marcha.
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* Se ha descargado y vuelto a cargar la bateria del P: Existe algtin acceso directo a la pantalla

dispositivo mavil. CONECTAR?
* Seestan cargando los datos a su cuenta de R: Si el transmisor inteligente esta desconectado
DMS Eversense. de la aplicacion, al pulsar en la barra de estado
de la parte superior de la pantalla se muestra la
Accesos directos pantalla CONECTAR.
P: Existe una forma de seleccionar una fecha para
ver en la pantalla Ml GLUCOSA, en lugar de P: Existe algun acceso directo para acceder aun
desplazarse hacia atras? evento, como el de las comidas o el ejercicio?
R: Si. Pulse la barra “Hoy” encima del grafico. Se R:En la pantalla MI GLUCOSA, pulse en el grafico
mostrara un didlogo emergente para seleccionar para mostrar la pantalla INTRODUCCION
la fecha que desee mostrar en el gréfico. DE EVENTO.

R: Si estoy mirando una fecha/hora en el pasado en
la pantalla MI GLUCOSA, hay algiin acceso
directo para regresar a la fecha y la hora actuales?

R: Si. pulse el valor de glucosa/flecha de tendencia para

regresar a la fecha y la hora actuales en la pantalla
MI GLUCOSA.

P: Existe algtin acceso directo a la pantalla
HISTORIAL DE ALERTAS?

R: Si el transmisor inteligente estd conectado a la
aplicacion, puede pulsar en la barra de estado de la
parte superior de la pantalla para mostrar la pantalla
HISTORIAL DE ALERTAS.
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9. Rendimiento del dicnosit

Esta seccién enumera las caracteristicas del rendimiento del dispositivo.

Rendimiento en estudios clinicos y descripcion general

La seguridad v la eficacia del sistema de MCG Eversense se han comprobado en diferentes estudios prospectivos
de viabilidad y fundamentales. Tres fueron los estudios fundamentales realizados en Europa y los EE. UU.: PRECISE,
PRECISE Il'y PRECISION. Estos estudios evaluaban el rendimiento del sistema de MCG Eversense en cuanto a su
seguridad y su eficacia. A lo largo de la duracién de los estudios se evalud la exactitud en distintos puntos del
tiempo y se pidio a los sujetos que informaran de cualquier efecto adverso durante todos los estudios. El software
de algoritmos 602, nuevo y actualizado, se usé para analizar tanto PRECISE Il como PRECISION.

Estudio PRECISE

El rendimiento del sistema de MCG Eversense se evalud en un estudio clinico multicéntrico no aleatorizado. Se
inscribieron sujetos adultos (de mas de 18 afios de edad) con diabetes en 7 centros distintos de 3 paises distintos.
A cada sujeto se le insertaron 2 sensores distintos, uno en la parte superior de cada brazo. Se utilizd un sensor para
mostrar los datos de glucosa en el dispositivo movil del sujeto y el otro para recopilar datos de glucosa que no se
mostraron al sujeto. Se realizd un seguimiento de veintitrés (23) sujetos durante 180 dias después de la insercion
del sensor. La diferencia media absoluta relativa (MARD) medida durante los 180 dias fue de un 11,1 % para los
valores de glucosa por encima de los 75 mg/dL y de un 11,6 % para aquellos entre 40 y 400 mg/dL.
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Analisis de cuadricula de errores de Clarke
El analisis de cuadricula de errores de Clarke es uno de los estandares para cuantificar la exactitud de los sistemas CGM.

El andlisis de Clarke mide la exactitud comparando los valores de glucosa de los sujetos obtenidos con el sistema CGM
con los valores de referencia obtenidos en un laboratorio.

El andlisis de Clarke calcula la exactitud mirando el nimero y el porcentaje de puntos de datos que quedan dentro de
5 zonas de "riesgo clinico”. Los datos se presentan en forma de grafico y de tabla.

* Zona A (sin riesgo): incluye valores de CGM en un margen del +20 % respecto de los valores de referencia.
- Los valores de la zona A se consideran dentro del margen de exactitud aceptable de los sistemas CGM.

* Zona B (sin riesgo): incluye valores de CGM en un margen del +20 % respecto de los valores de referencia.
- Se considera que los valores de la zona B no estan dentro del margen de exactitud aceptable, pero su
diferencia respecto de los valores de referencia no darian lugar a que el sujeto tomase una decision de
tratamiento inadecuada.

* Zona C (riesgo bajo): incluye valores de CGM que difieren lo suficiente de los valores de referencia como para que
un sujeto deba tomar una decision de tratamiento innecesaria basandose en la informacién de CGM.

* Zona D (riesgo medio): incluye valores de CGM debidamente identificados como hipoglucémicos o hiperglucémicos
por el sistema de referencia, pero no por el sistema CGM.
- No identificar correctamente un valor de CGM como hiperglucémico o hipoglucémico es una situacion
potencialmente peligrosa.

* Zona E (riesgo alto): incluye valores de CGM errdneamente identificados como hipoglucémicos o hiperglucémicos
cuando el sistema de referencia los identificd como hiperglucémicos (y viceversa).
- El' hecho de identificar por error un valor de CGM como hipoglucémico cuando es realmente
hiperglucémico (o viceversa) es una situacion potencialmente peligrosa.
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Grafico de dispersion de la cuadricula de errores de Clarke

Se calcularon los porcentajes de la cuadricula de errores de Clarke por rango de glucosa y en ciertos momentos de
"duracion de uso" a lo largo del estudio.

Diagrama de cuadricula de error de Clarke

Valor de CGM (mmol/L)

Glucosa de referencia (YSI) (mmol/L)

En total, el 99,2 % de las lecturas de MCG pertenecia a las zonas A y B. Esto indica que las lecturas de MCG tenian una
buena correlacion con los valores de referencia en la gran mayoria de lecturas.
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Rendimiento de la calibraciéon

El rendimiento de la calibracion analiza si el tiempo que ha pasado desde la ultima calibracion del sistema con un
valor de glucemia afecta a la exactitud.

Rendimiento del sistema CGM en funcion del tiempo desde la tltima calibracion

Tiempo desde NlUmero de Porcentaje Porcentaje Porcentaje
la calibraciéon lecturas dentro del dentro del dentro del
emparejadas de 20 % 30 % 40 %
CGM-YSI
DeOa4dh 11324 84,5% 93,7% 972 %
Ded4a8h 5743 85,1% 94,9 % 979%
De8al2h 3618 84,2 % 95,1% 98,0 %
Total 20685 84,6 % 94,3 % 975%

En conjunto, no hay una diferencia real en la exactitud de las lecturas de CGM registradas en funcion del tiempo

transcurrido desde la tltima calibracién de la glucemia.
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Estudios PRECISE Il y PRECISION

Adicionalmente, se analiz6 el rendimiento del sistema de MCG Eversense en dos estudios clinicos multicéntricos no
aleatorizados realizados en los EE. UU., en los que se realizé un seguimiento de ciento veinticinco (125) participantes
durante 90 dias después de la insercion del sensor. En estos dos estudios se usé un software de algoritmos de glucosa
nuevo y actualizado. Ambos estudios demostraron una buena correlacion (coherente con un 87 % y un 85 %) entre
las lecturas de MCG en un 15 %* de los valores de referencia YSI. El andlisis del estudio a posteriori PRECISE II, con
software de algoritmos 602, mostrd una diferencia relativa absoluta media de un 8,5 %.

Estudios de viabilidad

Se realizaron dos estudios de viahilidad en Canada y Europa para evaluar la vida Gtil de los sensores. Es estos estudios,
se insertd un sensor Eversense a 70 sujetos durante 6 meses. El sensor Eversense que se usd en estos estudios es el
mismo de PRECISE Il'y PRECISION. Los estudios demostraron una vida Util del sensor de un 97 % en el dia 90, y de un
78-80 % en el dia 180.

*Para valores menores a 80 mg/dL se uso el valor absoluto de 15 mg/dL.
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Uso del transmisor inteligente

Se calculé el tiempo de uso del transmisor inteligente. En conjunto, los sujetos del estudio PRECISE llevaron el
transmisor inteligente puesto un promedio de 22,4 horas al dia, con una mediana de 23,5 horas. La mediana del
tiempo de uso en los estudios PRECISE Il y PRECISION fue de 23,4 horas.

Seguridad

La duracion variable del sensor como parte del sistema MCG fue extremadamente bien tolerada a lo largo del estudio
por los 81 sujetos inscritos a lo largo del estudio PRECISE de 180 dias. Durante los mas de 21.000 dias de llevar el
sensor puesto durante el estudio, no se informd de eventos adversos graves relacionados con el uso del sistema

0 con el procedimiento de insercién o extraccion. En el estudio PRECISE Il se informé de un evento adverso grave
relacionado con el procedimiento de insercién o extraccion. En PRECISION no se informé de eventos adversos graves
que estuviesen relacionados con el uso del sistema o con el procedimiento de insercion o extraccion. Con poca
frecuencia, se observo irritacion y enrojecimiento leves en el punto de insercion.
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0. Eepocificaci aoni

Sensor

Caracteristica

Descripcion

Dimensiones Longitud: 18,3 mm
Didmetro: 3,5 mm
Materiales Polimetilmetacrilato homopolimero (PMMA), hidrogel a base de

hidroxietilmetacrilato (HEMA), platino, silicona, acetato de dexametasona,
epoxy 301-2

Intervalo de glucosa

40 - 400 mg/dL

Vida util del sensor

Hasta 180 dias

Calibracion

Glucdmetro para autocontrol de la glucemia disponible comercialmente

Intervalo de calibracion

40 - 400 mg/dL

Esterilizacion

Esterilizado mediante 6xido de etileno
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Transmisor inteligente

Caracteristica

Descripcion

Dimensiones Longitud: 37,6 mm
Ancho: 48,0 mm
Grosor: 8,8 mm
Materiales Cuerpo: policarbonato
Peso 139

Fuente de alimentacion

Baterias recargables poliméricas de litio (no sustituibles)

Condiciones de funcionamiento

5-40°C(41-104 °F)

Vida util de uso

12 meses

Condiciones de almacenamiento

0-35°C(32-95°F)

Proteccion frente a la humedad

IP67: sumergido en agua hasta 1 metro de profundidad, durante hasta
30 minutos

Proteccion frente a Componente del tipo BF
descargas eléctricas

Tiempo de carga con el 15 minutos para cargar totalmente
adaptador de CA

Distancia de comunicacion

Entre la aplicacién y el transmisor inteligente puede haber hasta 7,6 metros (25 pies)
La comunicacién inaldambrica con la aplicacién no funcionard bien a través del
agua. El rango disminuird si estd en una bafera, en una cama de agua, en una
piscing, etc.

Presion de la cabina

de 700 hPa a 1060 hPa

Intervalo de humedad relativa
(sin condensacion)

del15 % al 90 %

Altitud

3048 metros (10 000 pies)
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Fuente de alimentacion y cargador

Caracteristica Descripcion

Clase Il

Entrada Entrada de CA, 100 - 240 Vca, 50/60 Hz, 0,3 - 0,15 A
Salida de CC 5VCGTAGOW)

Proteccidn frente a la humedad | 1P22

(base de carga)

Cable USB* para carga de la bateria y descarga de datos

Caracteristica Descripcidon
Entrada/Salida 5VCCITA

Tipo USB-A a USB micro-B
Longitud 91 c¢m (36 pulgadas)

*Si no se utiliza correctamente, el cable USB puede generar un riesgo de estrangulacion. El cable USB se puede
conectar a la fuente de alimentacion o el cargador y se puede cargar utilizando una toma de CA. Para aislar el sistema,
desenchufe el cargador/fuente de alimentacion de la toma de corriente. Si se carga el transmisor inteligente utilizando
un puerto USB de un ordenador personal, asegurese de que el ordenador cumpla la norma de seguridad CEI 60950-1
(o equivalente).
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Normas eléctricas y de seguridad

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El transmisor esta destinado al uso en un entorno electromagnético con las caracteristicas especificadas en la tabla
siguiente. El cliente o el usuario del transmisor debe asegurarse de utilizarlo en un entorno de estas caracteristicas.

Especificaciones de la inmunidad electromagnética del transmisor

Prueba de inmunidad | Prueba de Nivel de Directrices de entorno
inmunidad | cumplimiento electromagnético
del transmisor
Descarga electrostatica (ESD) El suelo debe ser de madera,
CEl 61000-4-2 +8kVen cemento o baldosas cerdmicas.
+ 8 kV en contacto . . L .
contacto : Si el suelo esta cubierto de material
. +15kV en aire s . ,
+15kV en aire sintético, la humedad relativa deberd
ser, como minimo, del 30 %.
Frecuencia de alimentacion Los campos magnéticos a la
(110. VCA/60 Hz, 230 VCA/50 30 A/m 30 A/m fr.ecuenaa dg la red deben tene}r I'os
Hz); campo magnético niveles propios de un entorno tipico
CEI 61000-4-8 comercial u hospitalario.
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Normas eléctricas y de seguridad (continuacion)

El sistema de MCG Eversense XL estd destinado al uso en un entorno electromagnético tal como el que se describe en
la tabla siguiente. Los usuarios del sistema deben asegurarse de que se utiliza conforme a estas especificaciones.

Especificaciones de inmunidad electromagnética del sistema

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Directrices de entorno
inmunidad CEIlI 60601 cumplimiento electromagnético
del transmisor
RF conducida >3Vrms (de 150 kHz 3Vrms Pueden producirse interferencias
CEI 61000-4-6 a 80 MHz) cerca de equipos marcados con el
(Solo smartphone simbolo siguiente: ()
(dispositivo receptor))
RF radiada >10V/mde 3Vrms
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2700 MHz

(modulacién AM)

Nota 1: Aentre 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mayores.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la reflexion

en estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones emisoras de radio para teléfono (maviles o inaldmbricos) y radios moviles en
tierra, radioaficionados, difusion de radio AM y FM, asi como emisiones de TV, no se puede predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a emisores fijos de RF puede ser necesario un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo
medida en la ubicacion donde se utiliza el sistema de MCG Eversense XL supera el nivel de cumplimiento de RF indicado anteriormente, se
debera controlar el sistema de MCG Eversense XL para comprobar que funcione correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, puede
ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el sistema de MCG Eversense XL.

b. Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores que 10 V/m.
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Normas eléctricas y de seguridad (continuacion)

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de MCG mavil Eversense XL estd destinado al uso en un entorno electromagnético como el que se describe en
la tabla siguiente. El cliente o el usuario del sistema debe asegurarse de utilizarlo en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de Cumplimiento Directrices de entorno electromagnético
emisiones normativo
Emisiones de RF El sistema de MCG Eversense XL utiliza energia de RF solo para su
segun CISPR 11 Grupo| funcionamiento interno. En consecuencia, sus emisiones de RF son

muy reducidas y no es probable que causen ninguna interferencia en
equipos electrénicos proximos.

Emisiones de RF El sistema de MCG Eversense XL es adecuado para el uso en

segun CISPR 11 cualquier establecimiento, incluidos los entornos domésticos y
aquellos conectados a la red de distribucién eléctrica de baja tensién
destinada a los edificios que se utilizan con fines domésticos.

Clase B

Distancias recomendadas de separacion entre otros equipos de RF portatiles o méviles y el
smartphone (dispositivo receptor)

Siga las instrucciones del fabricante del smartphone (u otro dispositivo receptor) en cuanto se refiere a las distancias de
separacion. El cliente o el usuario del smartphone (u otro dispositivo receptor) puede ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima de separacion entre otros equipos de comunicaciones mediante
RF portatiles o maviles (transmisores) y el smartphone de por lo menos 30 cm (unas 12 pulgadas). Entre los equipos
de RF portatiles 0 moviles figuran los siguientes: vigila bebés, auriculares inalambricos que utilicen Bluetooth, routers
inaldmbricos, hornos microondas, ordenadores portatiles con adaptadores Wi-Fi internos, teléfonos moviles GSM,
escaneres de RFID y detectores de metales de mano que se utilizan con frecuencia en los controles de seguridad.
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Simbolos en la aplicacion para movil Eversense XL

Simbolo

Explicacion

Alerta de glucosa
Aparece cuando la glucosa es mayor que el rango de glucosa alta y por debajo del rango de
glucosa baja. El icono aparece en la pantalla HISTORIAL DE ALERTAS.

Alerta de disminucion

Aparece cuando el valor de glucosa disminuye con una velocidad mayor que un valor definido.

Alerta de aumento
Aparece cuando el valor de glucosa aumenta con una velocidad mayor que un valor definido.

Alerta de bateria descargada
Aparece cuando la bateria del transmisor inteligente esta vacia.

Alerta de bateria baja
Aparece cuando la bateria del transmisor inteligente tiene menos del 10 % de carga.

Alerta del transmisor inteligente/sensor
El'icono aparece solo en la pantalla HISTORIAL DE ALERTAS.

Notificaciones del transmisor inteligente/sensor
Aparece cuando hay notificaciones relativas al transmisor inteligente o el sensor.
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Simbolos en la aplicacion para movil Eversense XL (continuacion)

Simbolo

Explicacion

Alerta de calibracion
Aparece cuando hay alertas relacionadas con la calibracion.

Notificacion de calibracion
Aparece cuando hay notificaciones relacionadas con la calibracion.

Fallo de calibracion
Aparece cuando el transmisor inteligente rechaza el valor de calibracion introducido por el usuario.

Fallo de conexion
Aparece cuando el transmisor inteligente esta desconectado del smartphone o el sensor no esta
vinculado al transmisor inteligente.

Miiltiples alertas (mas de una alerta o evento)
Aparece cuando hay dos o mas alertas o eventos en un intervalo corto de tiempo.

Perfil temporal
Aparece cuando el perfil temporal esta activo.
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Simbolos en los envases y dispositivos

Simbolo | Explicacion Simbolo | Explicacién

o La marca certifica que el
Consulte la documentacion adjunta c €
0086

dispositivo cumple la Directiva
90/385/CEE del Consejo Europeo.

Precaucion. Consulte la

documentacién adjunta Numero de referencia

Utilizar antes de @ Numero de serie

Fabricante ﬂ Parte aplicada tipo BF
Representante autorizado en Radiacion electromagnética
la Comunidad Europea A no ionizante

Fecha de fabricacion _ )
l& No hecho con latex de goma natural

Limites de temperatura
de almacenamiento FCC ID# EI'ID de la FCC se asigna a todos los
2AHYA-3401 | dispositivos sujetos a certificacion

Numero de lote
No estéril

Universal Serial Bus (USB)

%E%&ELM9E
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Simbolos en los envases y dispositivos (continuacion)

Simbolo | Explicacidon

Los procedimientos de captacion de
Imdgenes de Resonancia Magnética
(IRM) estan contraindicados para
este dispositivo.

Directiva RAEE de la Unién
Europea 2012/19/UE

Un solo uso exclusivamente

No volver a esterilizar

No utilizar si el envase
esta dafiado

@I @

STERILE|EO] | Esterilizado con 6xido de etileno

‘,Qv Siga las instrucciones de uso
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Garantia limitada del transmisor inteligente Eversense XL

1. Cobertura y duracion de la garantia limitada.

Senseonics, Incorporated (“Senseonics”) garantiza al paciente usuario final original (“usted”) del Transmisor
Inteligente Eversense XL (el “Transmisor Inteligente”) que el Transmisor Inteligente esta libre de defectos de
materiales y de mano de obra en condiciones de uso normal durante un periodo de un afio (365 dias) a partir de la
fecha en que haya recibido el Transmisor Inteligente por primera vez de su profesional sanitario (“Periodo de Garantia
Limitada”). Esta garantia le concede derechos legales especificos, y es posible que también tenga otros derechos
que dependen de cada jurisdiccion. Esta garantia limitada se concede con la condicion de que usted comunique por
escrito a Senseonics la presencia de cualquier defecto, en materiales y/o acabado inmediatamente en el momento de
la deteccion y siempre que Senseonics determine que su reclamacion se debe a defectos en el material y/o la mano
de obra originales. Si Senseonics le proporciona un Transmisor Inteligente de sustitucion en virtud de los términos de
esta garantia limitada, cualquier garantia restante sobre el Transmisor Inteligente original se transferird al Transmisor
Inteligente de sustitucion; el periodo de garantia del Transmisor Inteligente de sustitucion finalizara al cabo de un
afio a partir de la fecha en que recibiese el Transmisor Inteligente por primera vez de su profesional sanitario y esta
garantia se anulard en relacion con el Transmisor Inteligente original.

2. Exclusiones de la garantia limitada.

La garantia limitada se aplica solo al Transmisor Inteligente fabricado por Senseonics y esta condicionada a que usted
utilice el producto de forma correcta. La garantia limitada no cubre a) dafios cosméticos, rayas u otros dafos en las
superficies y partes expuestas debidos al uso normal; b) dafios que resulten de accidentes, descuido y otras formas
de negligencia, uso incorrecto, estrés fisico, eléctrico o electromecanico inusual, 0 modificacidn de cualquier parte del
producto; ) equipos que se hayan modificado para quitar, alterar o dejar ilegible el nimero de ID por cualquier otro
medio; d) funcionamiento indeseado que resulte del uso con productos, accesorios o periféricos no suministrados o
aprobados por escrito por Senseonics; €) consumibles (baterias), f) equipos que se hayan desmontado; y g) dafios
causados por uso, pruebas, mantenimiento, instalacion o ajustes realizados incorrectamente.

El Transmisor Inteligente es resistente al agua conforme a las especificaciones que se indican en la Guia del usuario.
Esta garantia limitada no cubre los dafos por agua si la carcasa del Transmisor inteligente esta agrietada o dafada de
cualquier otro modo. Esta garantia limitada no se aplica a los servicios, equipos o software colaterales, que se puedan
utilizar con el Transmisor Inteligente.
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3. Obligaciones de Senseonics en virtud de la garantia limitada.

La Unica y exclusiva reparacion, y la Gnica y exclusiva obligacion de Senseonics en el marco de esta garantia limitada,
es reparar o sustituir, a su exclusiva discrecion, sin cargo para usted, cualquier Transmisor Inteligente, siempre que surja
un defecto y Senseonics reciba una reclamacion valida dentro del Periodo de la Garantia Limitada. Debe devolver el
Transmisor Inteligente a un Departamento de Atencién al Cliente autorizado por Senseonics en un recipiente adecuado
para el envio que proteja correctamente el Transmisor Inteligente de mas dafios, acompafiado por su nombre y direccion,
el nombre y la direccion del profesional sanitario que le suministré el Transmisor Inteligente y la fecha y el nimero de
ID del Transmisor Inteligente. Para averiguar dénde debe enviar el Transmisor Inteligente, visite nuestro sitio web www.
eversensediabetes.com. Al recibirlo, si Senseonics determina que el Transmisor Inteligente esta cubierto por la garantia
limitada y que la cobertura no esta excluida, Senseonics sustituird rapidamente el Transmisor Inteligente. Si Senseonics
determina que el Transmisor Inteligente no esta cubierto por la garantia limitada, puede adquirir uno de repuesto o, si
desea que se le devuelva el Transmisor Inteligente original, debera enviarlo con los gastos de envio prepagados.

Un Transmisor Inteligente reparado o de sustitucion asume la garantia restante del Transmisor Inteligente original o
[30] dias después de la fecha de sustitucion o reparacion, el periodo de tiempo que sea mas largo.

4. Limites de las obligaciones de Senseonics en el marco de la garantia limitada.

LA GARANTIA LIMITADA DE SENSEONICS DESCRITA ANTERIORMENTE ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE A CUALQUIER
OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA, DE HECHO O DE APLICACION DE LA LEY, ESTATUTARIA O DE CUALQUIER
OTRO TIPO, Y SENSEONICS EXCLUYE Y RECHAZA EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA, INCLUIDAS, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA O CONDICION DE COMERCIABILIDAD, ADECUACION PARA UN FIN PARTICULAR, NO
INFRACCION, CALIDAD SATISFACTORIA, NO INTERFERENCIA, EXACTITUD DEL CONTENIDO INFORMATIVO, O QUE
SURJA DEL CURSO DE UN TRATO, LEY, USO O PRACTICA COMERCIAL. EXCEPTO HASTA DONDE LA LEY APLICABLE
LO PROHIBA, SENSEONICS NO ES RESPONSABLE DE NINGUN DANO ESPECIAL, INCIDENTAL, CONSECUENTE O
INDIRECTO, SEA CUAL SEA SU CAUSA Y CUALQUIER TEORIA DE RESPONSABILIDAD, QUE SURJA DE CUALQUIER
MODO DE LA VENTA, EL USO, EL USO INCORRECTO O LA INCAPACIDAD PARA USAR LOS TRANSMISORES
INTELIGENTES O CUALQUIER SISTEMA EVERSENSE DE SENSEONICS. ESTA LIMITACION SE APLICARA INCLUSO
AUNQUE SENSEONICS O SU AGENTE ESTE INFORMADO DE DICHOS DANOS E INDEPENDIENTEMENTE DE CUALQUIER
INCUMPLIMIENTO DE PROPOSITO ESENCIAL DE ESTA COMPENSACION LIMITADA. ESTA GARANTIA LIMITADA SE
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APLICA EXCLUSIVAMENTE A USTED Y NO SE PUEDE EXTENDER A NADIE QUE NO SEA USTED, EL USUARIO FINAL
ORIGINAL DEL PRODUCTO Y DECLARA SU COMPENSACION EXCLUSIVA. SI CUALQUIER PARTE DE ESTA GARANTIA
LIMITADA RESULTASE SER ILEGAL O NO APLICABLE POR CUALQUIER MOTIVO O LEY, EN LA MEDIDA EN LA QUE
SENSEONICS NO PUEDA, CONFORME A LA LEY APLICABLE, RECHAZAR CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA O
LIMITAR SUS RESPONSABILIDADES, EL ALCANCE Y LA DURACION DE DICHA GARANTIA Y EL ALCANCE DE LA
RESPONSABILIDAD DE SENSEONICS SERA EL MINIMO PERMITIDO SEGUN DICHA LEY APLICABLE.

Componente del sistema

Numero de referencia

Kit de transmisor inteligente Eversense XL

FG-3400-06-001

Cable de carga FG-6100-00-301
Adaptador de carga FG-6301-93-301 (PSMO3E-050Q)
Base de carga FG-6501-00-301

Parches adhesivos Eversense, blancos, envase de 30

FG-6400-00-301

Parches adhesivos Eversense, transparentes, envase de 30

FG-6400-00-302

Guia de referencia rapida Eversense XL

LBL-1403-06-001

Guia del usuario de MCG Eversense XL

LBL-1402-06-001

Aplicacién de gestion de datos Eversense

FG-5200-01-300

Aplicacion mavil Eversense XL para iOS

FG-5101-01-300

Aplicacion movil Eversense XL para Android

FG-5301-01-300
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Aviso legal de Apple

“Made for iPod touch”, “Made for iPhone” y “Made for iPad” significan que un accesorio electrénico se ha disefiado
para conectarse especificamente a un dispositivo iPod touch, iPhone o iPad, respectivamente, y que el desarrollador
ha certificado que cumple los estandares de rendimiento de Apple. Apple no es responsable del funcionamiento de
este dispositivo 0 de su cumplimiento de cualquier estandar normativo. Tenga en cuenta que el uso de este accesorio
con iPod touch, iPhone o iPad puede afectar al funcionamiento inaldmbrico.

Apple, iPad, iPhone, iPod e iPod touch son marcas comerciales de Apple Inc., registradas en Estados Unidos y en
otros paises.

Aviso legal de Google

El nombre “Android”, el logotipo de Android y Google Play son marcas comerciales de Google Inc.

Acerca de Bluetooth®

Bluetooth® es un tipo de comunicacion inalambrica (RF). Los dispositivos maviles, como los smartphones, utilizan
la tecnologia Bluetooth® como otros muchos dispositivos. Su transmisor inteligente utiliza Bluetooth® Smart para
emparejarse con el dispositivo movil y enviar los resultados a la aplicacion.

Marca comercial Bluetooth®

El nombre de marca Bluetooth® y sus logotipos son propiedad de Bluetooth® SIG, Inc. y cualquier uso de estas marcas
por Senseonics, Inc. se realiza con licencia.
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Informacion de la FCC

El transmisor inteligente cumple con la Parte 15 del reglamento de la FCC. Su funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes:

(1) Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales.

(2) Este dispositivo debe aceptar todas las interferencias que reciba, incluidas aquellas que puedan causar un
funcionamiento incorrecto.

Los cambios o las notificaciones que Senseonics, Inc. no haya aprobado expresamente pueden anular la autoridad del
usuario para utilizar el equipo.

Estas directrices ayudan a garantizar que el transmisor inteligente no afecte al funcionamiento de otros dispositivos
electrénicos préximos. Ademds, otros dispositivos electrénicos no deben afectar al uso del transmisor inteligente.

Con la excepcion del dispositivo mavil, otros dispositivos electronicos inaldmbricos que se utilicen en las proximidades,
como un teléfono mavil, un microondas o una red inaldmbrica, pueden impedir o retardar la transmision de datos desde
el transmisor inteligente hacia la aplicacion. Apartarse de estos dispositivos electronicos o apagarlos puede permitir
la comunicacion.

El transmisor inteligente se ha sometido a pruebas y se ha determinado que es adecuado para un uso doméstico.

En la mayoria de los casos, no deberia interferir con otros dispositivos electrénicos domésticos, si se utiliza segun las
instrucciones. No obstante, el transmisor inteligente emite energia de RF. Si no se utiliza correctamente, el transmisor
inteligente puede interferir con el televisor, la radio y otros dispositivos electronicos que reciban o emitan sefiales de RF.

Si experimenta problemas de interferencias en el transmisor inteligente, intente alejarse de la fuente de interferencias.
También puede mover el dispositivo electrénico o su antena hacia otro lugar para resolver el problema.

Si continta experimentando interferencias, péngase en contacto con el Servicio de atencién al cliente del fabricante
del dispositivo electrénico que genere la interferencia.
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Emparejar, transmisor inteligente
y dispositivo mavil........ 24,27,126

Eventos........................ 56, 96
Flechas de tendencia............... 54
Gréfico de tendencias. ............ 55
Guia de colocacion,

intensidad de la sefal......... 36,56
Horario de comidas................ 7

Inaldmbrico........ 1,20, 23,50, 158
Indicador LED......... 22,33,38,40

InformaciondelaFCC............ 159
Informes....................... 56,102
Localizacién y solucién de problemas,
Preguntas frecuentes.............. 123
MenU..............oooeeei, .56
Micirculo...................... 107,113
Modo detectable........ 26,126,129
Modo No molestar................. 73
Niveles objetivo.................... 61
Notificaciones............. 78,94, 95

Pantalla MI GLUCOSA. ........ 29, 50,
51,56

Parche adhesivo............... 35,37
Perfil temporal..................... 74

Reiniciar Bluetooth............... 127
Restablecer el transmisor
inteligente......................... 127
RF, comunicacion

por radiofrecuencia............... 158
Sensor, acercade............... 8,119
Sensor, insercion

y extraccion.............. 30,120,121
Sensor inteligente, restablecer. . 127
Simbolos, alertas,
notificaciones................. 151,152
Simbolos, envase

y dispositivo.................. 153,154
Transmisor inteligente,
acercade............ooooeiiinn 8,14
Transmisor inteligente,
encendido/apagado............... 38
Transmisor inteligente,
mantenimiento.................... 39

Transmisor inteligente, sujecion.. 35
Transmisor inteligente, utilizar... 33,
34

Unidad de medida................. 29
USB,cable........................ .21
USB, puerto.............cceeenen.n. 21
Vigjes. ..o 122
Vincular, transmisor inteligente

conelsensor.............ceeuue. 30
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