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e\/ersense. XL

Sistema de monitorizacion continua
de glucosa

Guia de referencia rapida

El sistema de MCG Eversense XL incluye un sensor gue se inserta en la parte superior del
brazo, un transmisor inteligente que se lleva puesto encima del sensor y una aplicacion
en un dispositivo movil para mostrar las lecturas de glucosa. Debe ponerse en contacto
con su profesional sanitario para programar la insercion y extraccion del sensor.



Consulte la Guia del usuario de la MCG Eversense XL
para obtener informacion mas detallada.

Indicaciones de uso

El sistema de MCG Eversense XL esta 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 esta destinado a lo siguiente:

o 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 historicos 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.

o Elsistema estd indicado para el uso como
dispositivo de apoyo para complementar,
no sustituir, la informacién que se obtiene
con dispositivos estandar de monitorizacion
de la glucemia de uso doméstico.

Contraindicaciones
o Personas en las que la dexametasona o el acetato

de dexametasona estén contraindicados.

El transmisor inteligente es incompatible con

los procedimientos de captacion de imagenes
de resonancia magnética (RMN). Los pacientes
no pueden someterse a procedimientos de RMN
si llevan el transmisor inteligente. El sensor

es compatible con la resonancia magnética
condicional. Para obtener mas informacion sobre
el sensor, consulte la seccién Informacion de
seguridad para la RMN.

El manitol o el sorbitol, cuando se administran

por via intravenosa, 0 como componentes de

una solucion de irrigacion o solucion 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 sorhitol 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.



Transmisor inteligente
Eversense XL

Delante Atrds

eversense.

Indicador LED
(seiluminaen
color verde

0 naranja)

Botén de
alimentacion

Patillas de contacto de carga

El transmisor inteligente alimenta el sensor, calcula
las lecturas de glucosa y almacena y envia los datos a
la aplicacion. También proporciona alertas mediante
vibracion sobre el cuerpo. El transmisor inteligente
se sujeta a la piel mediante un parche adhesivo
desechable que se cambia a diario.

Llevar puesto el transmisor
inteligente
o Sustituya el parche adhesivo del transmisor

inteligente a diario.

o El transmisor inteligente se puede quitar y volver
a colocar sobre la piel en cualquier momento.

Para garantizar lecturas continuas de glucosa:

o Cargue la bateria del transmisor inteligente cada
dia (15 minutos para una carga completa) con una
toma de corriente de la pared.

¢ Coloque el transmisor inteligente encima del sensor
de modo que el simbolo del botdn de alimentacion
o0 el LED apunten hacia abajo. Pulse el icono Menu
(B, a continuacion, Guia de colocaciénenla
aplicacion para confirmar que la comunicacion se haya
establecido entre el sensor y el transmisor inteligente.
Consulte la Guia de colocacion al pegar el
transmisor inteligente a fin de asegurarse de que haya
alguna conexién entre el sensor y el transmisor.

Preste atencion a las alertas mediante vibracion
sobre el cuerpo que emite el transmisor inteligente.
Cada vez que se activa una alerta, aparecen
mensajes de alerta en la aplicacion.

Nota: El transmisor inteligente es resistente
al agua (IP67) hasta una profundidad de 1 metro
(3,2 pies) durante 30 minutos.



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 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.

« Un contacto préximo con interferencias electromagnéticas (IEM) 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.

o Las tetraciclinas pueden provocar 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 glucémetro si esta tomando tetraciclina.

« Hasta que se haya curado, cubra siempre el lugar de insercién con un apésito 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. Para resolver dudas adicionales sobre productos y para
localizar y solucionar problemas, consulte su distribuidor local en la contraportada.

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

* NO inserte el juego de infusiéon 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 de su profesional sanitario después de la insercion o extraccion. Pongase
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
0 extraccion del sensor.



Precauciones

o 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.

o Eltransmisor inteligente solo debe ser utilizado por un tnico paciente. NO intercambie el transmisor inteligente
con el de otra persona ni con otro sensor. Cada transmisor inteligente se puede vincular con un solo sensor a la vez.

¢ Elsensor 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 recepcién de lecturas de glucosa.

o 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 la 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 dafos en el area de insercion.

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

¢ 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, el lugar de insercion o el transmisor estan calientes, quite el transmisor inteligente de
inmediato y pongase en contacto con su profesional sanitario para obtener consejo. Un sensor caliente puede
indicar que hay una infeccién o que el sensor no funciona correctamente y se debe extraer.




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 aplicacion 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 irritacion 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 alimentacién 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, péngase en contacto con su profesional
sanitario antes del uso. Elimine el parche adhesivo 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 afos, 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, 6pticos o nasales, pero incluidos los inhalados).




Aplicacion Eversense XL

El transmisor inteligente se comunica por via inaldmbrica con la aplicacion para mostrar datos, tendencias, graficos

y alertas sobre la glucosa. La aplicacion también almacena el historial de los valores de glucosa y estadisticas.

Icono de menti

Pulse el icono Menu ()
en la parte superior izquierda
de cualquier pantalla para ir
a cualquiera de las opciones
de men disponibles:

- Miglucosa

- Calibrar

- Historial de alertas
- Registro de eventos
- Informes

- Compartir mis datos
- Guia de colocacion
- Conectar

- Configuracion

- Acercade

1- Icono de mend

2- Icono de perfil temporal

3~ ID del transmisor

4- Lectura de glucosa actual

5- Marca de mas de un evento

6- Marca de evento (ejercicio)

7- Barra de estado

8- Nivel de carga de la bateria
del transmisor

9- Conexidn del transmisor con
el sensor

10-Flecha de tendencia

11- Unidad de medida

12-Fechay hora

13-Marca de calibracion

14-Nivel de alerta de glucosa alta
(linea discontinua superior roja)

15- Nivel objetivo de glucosa alta
(Iinea discontinua superior verde)

16-Nivel objetivo de glucosa baja
(linea discontinua inferior verde)

17- Nivel de alerta de glucosa baja
(linea discontinua inferior roja)
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Calibracién o Calibre solo cuando la glucosa NO esté cambiando
rapidamente (por ejemplo, antes de las comidas,

Para ayudar a garantizar lecturas de glucosa exactas, Nl o
antes de administrar insulina).

debe calibrar periddicamente el sistema de MCG con

una prueba de glucemia realizada con glucémetro a o Para completar la calibracion correctamente, se debe
partir de puncion digital. El sistema de MCG le notifica llevar puesto el transmisor inteligente desde 5 minutos
automaticamente cuando es la hora de calibrar: antes hasta 15 minutos después de la prueba.

o 24 horas después de insertar el sensor, debe
completar 4 pruebas de calibracion mediante

puncion digital separadas entre 2 y 12 horas entre si. Alertas

« Debe completar 2 pruebas de calibracién mediante ¢ Eldispositivo movil y el transmisor inteligente
puncién digital al dia, separadas de 10 a 14 horas proporcionan, AMBOS, alertas para notificarle
entre si. que las lecturas de MCG han alcanzado ciertos

objetivos configurados o que el sistema de MCG

Configure el programa de calibracién diaria pulsando . >
requiere atencion.

Menu > Configuracion > Calibracion diaria. _ _ S .
o Revise y confirme las alertas en el dispositivo movil.
o Puede configurar ajustes de alertas u objetivos
de glucosa alta/baja pulsando Menu >
Configuracién > Glucosa.

Como calibrar

¢ Realice una prueba mediante puncion digital y
glucédmetro. Siga siempre las instrucciones del
fabricante del glucémetro, incluido lavarse las manos * Consulte a Guia del usuario para obtener una lista
con agua caliente y secarse antes de la prueba. completa de las alertas de la aplicacion.

* Introduzca la lectura obtenida a partir de puncion
digital en la aplicacion en un plazo de 10 minutos
después de la prueba, asegurandose de que la
lectura y la hora sean correctas.



Primeros pasos

Los pasos 1y 2 le llevaran al punto de la insercién del sensor.
Programe una cita con su profesional sanitario para que inserte
el sensor. Después de la insercion, debe esperar 24 horas hasta
realizar el primer conjunto de calibraciones y empezar a recibir
lecturas de glucosa en la aplicacion.

Para empezar, se necesita lo siguiente:
¢ Un dispositivo movil compatible (como un smartphone)
- Puede consultar una lista de dispositivos compatibles en
https://global.eversensediabetes.com/compatibility

¢ Conexion a Internet inaldmbrica

e Transmisor inteligente Eversense XL


https://global.eversensediabetes.com/compatibility

Cargar el transmisor inteligente

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

o Conecte el extremo estandar del cable USB del
adaptador en el puerto USB.

o Conecte el extremo micro del
cable USB en la base de
carga en el puerto USB.

o Alinee las cuatro patillas
doradas de la parte
inferior del transmisor
inteligente con las

cuatro patillas de la

base de carga. Una vez
que se ha completado
la carga (15 minutos
aproximadamente),
aparece una luz verde

IMPORTANTE: 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 y nunca
inserte ningun objeto distinto al cable de

carga en el puerto USD del transmisor. Utilizar
otra fuente de alimentacién podria dafar el
transmisor inteligente, lo cual no permitiria
recibir correctamente las lecturas de glucosa,
crearia un riesgo de incendio e invalidaria la
garantia. Si el adaptador de alimentacion o el
cable USB del Eversense se dafaran o perdieran,
poéngase en contacto con el servicio de atencién
al cliente para solicitar unos nuevos y garantizar
asi el funcionamiento seguro del dispositivo.

en la parte superior del
transmisor inteligente. Quite el cable USB de la base
de carga en cuanto esté totalmente cargado.

Nota: Sial pulsar el boton de alimentacion del
transmisor inteligente no se enciende ningtn LED,
mantengda pulsado el botén de alimentacién durante
5 segundos para encenderlo.




Paso |. Descargue e instale
la aplicacién

|. Seleccione el dispositivo mévil que desee utilizar
para mostrar las lecturas de glucosa. Compruebe
que la fechay la hora sean correctas y que
Bluetooth esté activado.

2. Desde el dispositivo mévil, descargue la
aplicacion Eversense XL gratuita de la Apple®
App Store 0 Google Play™.

3.EnlapantallaINSTALAR, pulse Instalar
aplicacion y siga las instrucciones de instalacion.

Elicono de la aplicacion Eversense XL

se muestra en el dispositivo movil. '\/&
Nota: Se leindicara que cree una cuentay, a
continuacion, que registre esa cuenta para que los

datos de la aplicacion se sincronicen con la version
en la nube (web).

Paso 2. Configurar la aplicacién:
crear cuenta, emparejar
y configurar

[. Inicie la aplicacién tocando en el icono de
la aplicacion Eversense XL. Se muestra el
ACUERDO DE LICENCIA PARA
EL USUARIO FINAL.

2. Cuando se le indique, revise y pulse Aceptar
para aceptar los términos del acuerdo de licencia.
A continuacién, aparecera una pantalla de
INICIAR SESION.

3. Cree y registre una cuenta con una direccion de
correo electronico y una contrasefia.

No hay ningun transmisor conectado

< Arrés e\/ersense.

Correo electrénico
[ [oe— ]

Contrasefa
He olvidado
la contrasefa

Crear cuenta

INICIAR SESION

Eliminacién de la cuenta




L} Introduzca la informacion de su cuenta y pulse
Registrar.

Eversense = 09.11 3 -
a eversensedms.com ¢

eversense.

== Spanish ~

Crear cuenta

Nombre *
Apellidos *

Correo electrénico *

Crear una contrasefia *

Confirme su contrasefia *

< M m o7

5. Enla pantalla de BIENVENIDO/A, seleccione

una de las dos opciones, segtin si dispone de su
transmisor inteligente:

Tengo transmisor inteligente

No tengo transmisor inteligente

Antes de recibir su transmisor inteligente, puede
empezar a familiarizarse con la aplicacion antes
de completar los pasos siguientes.

Si'ha recibido el transmisor inteligente, puede
proceder a emparejarlo con la aplicacion.

Nota: En los sistemas operativos de Android,
se le solicitara que dé su consentimiento

y active los servicios de ubicacion o los servicios
de Bluetooth para emparejar el transmisor
inteligente con su dispositivo mavil, asi como
para recibir alertas del sistema de MCG
Eversense XL.

6. Con el transmisor inteligente encendido,
cuando aparezca la pantalla EMPAREJE
EL TRANSMISOR en el dispositivo movil,
configure el transmisor inteligente en modo
“Detectable” pulsando el boton de alimentacion
del transmisor inteligente tres veces. La luz LED
del transmisor inteligente parpadeara en color
verde y naranja.

Boton de
alimentacion




. Enla pantalla EMPAREJE EL
TRANSMISOR, el ntimero de serie del
transmisor inteligente detectado por la
aplicacion se muestra como “No conectado”.
Pulsa No conectado para iniciar el proceso
de emparejamiento.

No hay ninglin transmisor conectado

{Atras @— —— ——

EMPAREJE EL TRANSMISOR
Seleccione el transmisor en la lista para
conectar

DEMO543 No conectado

T00124 No conectado

8. Se muestra una pantalla emergente Solicitud
de enlace de Bluetooth.
Pulse Emparejar para confirmar
el emparejamiento.

Solicitud de enlace Bluetooth

“T0000046" quiere enlazarse con tu
iPod touch.

Cancelar Emparejar

O. La aplicacién muestra “Conectado junto al nimero
de serie del transmisor inteligente en cuanto
se completa el emparejamiento. El transmisor
inteligente proporcionara vibraciones intermitentes
hasta que esté vinculado con el sensor insertado.

Pulse Siguiente.

No se ha detectado ninglin sensor

{ Atrds ® — _—— _——_ Siguiente
EMPAREJE EL TRANSMISOR
Seleccione el transmisor en la lista para
coneclar
DEMO543 Conectado 3
T00124 No conectado

|O.Se muestra la pantalla CALIBRACION
DIARIA, donde se configuran las horas de
calibracion dos veces al dia. Pulse Mainana
y después Tarde para cambiar cualquiera
de las horas.

Pulse Siguiente cuando haya terminado.



[I. Se muestrala pantalla UNIDAD DE

MEDIDA para indicar la unidad de medida
estandar que se va a utilizar para calcular y
mostrar las lecturas de glucosa en su region.
NO cambie la unidad de medida a menos que
lo consulte con su profesional sanitario.

Pulse Finalizar para conservar la unidad
de medida y continuar.

|2. A continuacion, se muestra la pantalla

MI GLUCOSA. En esta pantalla no habra
datos de glucosa para mostrar hasta que se
haya insertado el sensor y se haya iniciado la
calibracion del sistema.

Como recordatorio, el transmisor inteligente
proporcionard vibraciones intermitentes hasta
que esté vinculado con el sensor insertado. Para
apagar el transmisor inteligente hasta que lo haya
vinculado con el sensor, mantenga pulsado el
botdn de alimentacion durante unos 5 segundos.

== No se ha detectado ningtin sensor

200

140




Consulte con su profesional sanitario para programar 2. Pulse Vinc. sensory, a continuacion,

la insercion del sensor. Después de insertar el sensor, Vincular sensor detectado.
es necesario vincularlo con el transmisor inteligente.

. ™ P . .z [o] e ha detectado un sensor nuevo Notificacion
Nota: El dispositivo mévil necesita una conexion se ha detectadounsensor I %" . -
a Internet para poderse vincular con el sensor. virnes, abri06, 1172 A < sistema Sensor vinculado

No se muestran valores de glucosa Sensor vinculado N/D
[. Coloque el transmisor inteligente directamente Se ha detectado un sensor nuevo, Si
. ) tiene un sensor oun transmisor Sensor detectado 7373
encima del sensor insertado hasta que el IS D ERr e
transmisor inteligente deje de vibrar y aparezca e e
el mensaje Se ha detectado un sensor ® -

nuevo en la aplicacion.




3.Una vez que el transmisor inteligente y el sensor
estdn vinculados correctamente, la pantalla
SENSOR VINCULADO muestra el nimero
de ID del sensor.

Calentamiento Fase

{ sistema Sensor vinculado
Sensor vinculado 7373
Sensor detectado 7373

1. Recuperacion de parametros v
2. Vinculando sensor: 7373 v

3. Proceso de vinculacién com... v

Importante: fase de calentamiento de 24 horas:

El sensor necesita 24 horas para estabilizarse en
el cuerpo antes de que el transmisor inteligente
empiece a calcular valores de glucosa.

No es necesario colocar el transmisor inteligente
encima del sensor durante la fase de calentamiento
de 24 horas.

Si decide colocar el transmisor inteligente encima
del sensor ahora, se muestra la pantalla ESTADO
DE LA FASE DE CALENTAMIENTO, que
proporciona una cuenta atras de 24 horas hasta la
primera calibracion.

También se puede acceder a la aplicacion durante
esta fase de calentamiento de 24 horas para introducir
eventos como lecturas de glucemia, administraciones
de insulina y consumo de carbohidratos.

Las lecturas de glucosa empezaran a aparecer en
la pantalla después de completar correctamente la
segunda calibracion.
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