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Glosario

Alerta Una alerta 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.

Glucometro Dispositivo disponible comercialmente
que se utiliza para medir la glucosa utilizando una
muestra de sangre procedente de una puncion digital.

Bluetooth® Nombre de marca de una tecnologia de
redes inaldmbricas que utiliza radiofrecuencia (RF) de
onda corta para conectar dispositivos moviles y otros
dispositivos electronicos inalambricos.

Calibracion Lectura de glucemia obtenida de una
muestra de puncion digital que se introduce en la
aplicacion Eversense para comprobar la exactitud del
sistema. En el sistema Eversense E3, existen dos fases:
la fase de inicializacion, durante la cual se necesitan 4
pruebas con puncién digital, y la fase de calibracion
diaria, durante la cual se necesita 1 prueba con puncion
digital una o dos veces al dia.

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

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

TC Tomografia computadorizada.

Gufa del usuario de MCG Eversense E3

Modo No molestar (DND en la aplicacion Eversense)
Al activarlo, la aplicacion para movil dejara de mostrar
alertas no criticas, y el transmisor inteligente dejara de
comunicar notificaciones de alertas no criticas mediante
vibracion. Las alertas criticas seguiran comunicandose.
Muchos dispositivos moviles tienen su propio modo No
molestar. Consulte las instrucciones del fabricante para
obtener mas informacion.

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

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

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

DMS Eversense Aplicacion web compatible con la
aplicacion Eversense 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 Preguntas frecuentes (del inglés “Frequently
Asked Questions”).



Proveedor sanitario Un proveedor sanitario
cualificado que ha superado satisfactoriamente el
programa de formacion de insercion y extraccion
del sensor de MCG Eversense E3, ademas de haber
leido y entendido las Instrucciones de insercion y
extraccion del sensor de MCG Eversense E3.

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

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

Fluido intersticial Fluido que hay entre las células
del cuerpo. La MCG Eversense E3 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 de puncion digital.

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

LED Diodo emisor de luz.

Sensor vinculado Sensor que estd conectado a un
transmisor inteligente.

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

Dispositivo mévil Dispositivo de mano con un
sistema operativo para moviles en el que se ejecuta
la aplicacion Eversense y que se comunica con el
transmisor inteligente.

mg/dL Miligramos por decilitro, unidad de medida

que muestra la concentracién de una sustancia en una
cantidad especifica de fluido. En algunos paises, incluido
Estados Unidos, los resultados de los analisis de glucosa
se expresan en mg/dL, para indicar cudnta glucosa

hay en la sangre segun la medida con un glucémetro,

0 cuanta glucosa hay en el fluido intersticial cuando se
utilizan ciertos sistemas de MCG como el sistema de MCG
Eversense E3.

mmol/L Milimoles por litro, unidad de medida que
muestra la concentracion de una sustancia en una cantidad
especifica de fluido. En muchos paises, los resultados de
los andlisis de glucosa se expresan en 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 E3.

RMN Imdgenes de resonancia magnética.

Compatibilidad con RM Un producto con seguridad
demostrada en el entorno de RM en condiciones definidas,
lo que incluye condiciones para el campo magnético
estatico, los campos magnéticos de gradientes que varian
en el tiempo y los campos de radiofrecuencia.

Flechas de velocidad de cambio/tendencia Indicadores
de la direccién y la velocidad de cambio de los niveles de
glucosa.
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Monitorizacion remota Funcion opcional que
permite invitar a otras personas a visualizar sus
datos de MCG utilizando Eversense NOW, una
aplicacion mavil independiente que se descarga en
un dispositivo movil compatible.

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

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

Subcutdneo Situado debajo de la piel.

Transmisor inteligente Dispositivo reutilizable que
se lleva externamente, encima del sensor insertado,
que acciona el sensor y envia informacién de glucosa
al dispositivo mavil para visualizarla en la aplicacion
Eversense.

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

En esta seccidn se revisa como se utiliza esta guia y se describe su nuevo sistema de MCG
Eversense E3, incluidos sus componentes y su uso previsto.

Felicidades por disponer de la tecnologia de MCG Eversense E3 para ayudarle a gestionar su diabetes. Su sistema de
MCG Eversense E3 estd destinado a la medida continua de los niveles de glucosa hasta 180 dias después de insertar
el sensor. La informacion sobre glucosa recogida por el sistema se envia automaticamente a su dispositivo movil.
Debe ponerse en contacto con su proveedor sanitario para programar la insercion y extraccion del sensor.

Ayuda y soporte

Revise esta guia del usuario con su proveedor sanitario. Si tiene alguna consulta adicional sobre productos de
Eversense E3y sobre la localizacion y solucion de problemas, pdngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente gratuitamente en Estados Unidos en el 844-SENSE4U (844-736-7348). Fuera de Estados Unidos, llame a su
proveedor local o visite https://global.eversensediabetes.com para localizarlo. Para consultar la versién mas reciente
de esta guia del usuario, visite https://global.eversensediabetes.com.
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Componentes del sistema de MCG Eversense E3

El sistema incluye 1) un pequefio sensor que el proveedor sanitario inserta debajo de la piel, 2) un transmisor
inteligente extraible que se lleva encima del sensor, y 3) una aplicacion para mévil para visualizar las lecturas

de glucosa.

Sensor Eversense E3

El sensor se inserta debajo de la piel (en la parte superior del brazo)

y mide la glucosa en el fluido intersticial hasta 180 dias. A continuacion,
el transmisor inteligente calcula los niveles de glucosa y los envia

a la aplicacion.

Transmisor inteligente Eversense E3

El transmisor inteligente extraible se lleva externamente, encima del
sensor, y acciona el sensor. Envia los datos de glucosa por via inaldmbrica
(Bluetooth) a la aplicacion del dispositivo mavil. El transmisor inteligente
también proporciona alertas mediante vibracién sobre el cuerpo, segun los
ajustes de glucosa elegidos. Dispone de una bateria recargable y se puede
reutilizar hasta un afo.

10 Guiadel usuario de MCG Eversense E3
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Aplicacion Eversense

La aplicacion Eversense es una aplicacion de software que se ejecuta en un dispositivo movil (p. ej., 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 aplicacién Eversense |

varia segun el modelo del dispositivo mévil y el sistema E""'-""'""“'* Qﬂ| ‘
operativo. A lo largo de esta guia del usuario se han 1 09
mg/dL

incluido algunos ejemplos de estas diferencias.

Compruebe que el dispositivo mavil utilice la

version mas reciente del sistema operativo que se
indique que es compatible en nuestro sitio web en
https://global.eversensediabetes.com/compatibility.

i0S Android

IMPORTANTE: Para utilizar el sistema de MCG Eversense E3, debe saber cémo se descargan y utilizan
aplicaciones para maviles en su dispositivo de mano. Los datos del transmisor inteligente Eversense E3 se envian
por via inaldmbrica mediante Bluetooth. Lea las instrucciones de esta guia del usuario detenidamente para
descargar e instalar la aplicacion para mavil Eversense y 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 proveedor sanitario le dard 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.

Gufa del usuario de MCG Eversense E3

11



Descripcion general del sistema de Eversense E3

Para calibrar el sistema de MCG y tomar decisiones de tratamiento en determinadas condiciones, se precisa un
sistema de monitorizacion de la glucemia aparte (no suministrado por Senseonics). Consulte Entender las decisiones
de tratamiento con la MCG. Si se utilizan correctamente, estos componentes funcionan juntos para ayudarle

a garantizar que dispone de una monitorizacién continua de la glucosa hasta 180 dias.

Con el fin de garantizar que recibe lecturas continuas de glucosa y otra informacion, 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 Asegurese 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 inteligente no se comunica con el sensor.

Al volver a colocar el transmisor inteligente en su lugar, el sensor tardard hasta 10 minutos en volver a establecer
la comunicacion y enviar lecturas de glucosa a la aplicacion.

v Si el transmisor inteligente v el dispositivo movil no estan al alcance el uno del otro, todos los datos recopilados
por el transmisor inteligente se almacenan y envian a la aplicaciéon 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.
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Algunas de las funciones del sistema de MCG Eversense E3 son las siguientes:

Comunicacion inaldmbrica entre el sensor, el transmisor inteligente y la aplicacion.
Sensor para llevar a largo plazo en la parte superior del brazo hasta 180 dias.

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

Alertas predictivas que le permiten conocer la posibilidad de que se alcancen unos niveles de alerta de glucosa
alta o baja predefinidos antes de que sucedan.

Uso de un dispositivo movil (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 para movil
Eversense NOW.

Requisitos del sistema

El sistema de MCG Eversense E3.

Un smartphone compatible con Android o Apple iPhone®, iPod® o iPad® que disponga de Bluetooth Smart
(o Bluetooth Low Energy). La aplicacion Eversense también funciona con Apple Watch®.

Puede consultar una lista de dispositivos y sistemas operativos compatibles en
https://global.eversensediabetes.com/compatibility.

La aplicacion Eversense descargada a su dispositivo mévil desde la Apple App Store o0 Google Play™.

Guia del usuario de MCG Eversense E3 13



Acuerdo de licencia para el usuario final y politica de privacidad

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

Dispositivos desbloqueados de forma ilicita

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

Pantalla o botdn rotos

Si la pantalla de su dispositivo mévil estd rota o los botones no funcionan, es posible que no pueda usar el sistema de
Eversense E3 y podria pasar inadvertidos eventos de glucosa alta o baja.

Modificaciones del dispositivo

NO modifique el sistema de MCG Eversense E3 para usarlo con productos, accesorios o periféricos no suministrados
0 aprobados por escrito por Senseonics. Las modificaciones no autorizadas anulan la garantia de su transmisor
y podrian repercutir en el rendimiento del sistema.
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Indicaciones de uso

El sistema de MCG Eversense E3 estd indicado para medir continuamente los niveles de glucosa en adultos (18 afios

0 méas) con diabetes durante un maximo de 180 dias. Este sistema esta indicado para sustituir las mediciones de

glucemia con puncion digital para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes.

El sistema estd destinado a lo siguiente:

* 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).

* Ayudar al control de la diabetes.

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. El sistema esta previsto para su uso en un

solo paciente.

Informacion de seguridad para la RMN

Los pacientes que lleven este dispositivo podran ser sometidos a un escaneo de forma segura en un escaner
de resonancia magnética horizontal de didmetro cerrado que cumpla con las siguientes condiciones:

* Campo magnético estdticode1,5T03,0T.

* Gradiente de campo espacial maximo de 1900 gauss/cm (<19 T/m).

* Sistema de resonancia magnética maximo del que se ha informado, tasa de absorcion especifica (TAE) promedio
en todo el cuerpo de 4 W/kg (modo de operacion controlado de primer nivel) durante 15 minutos de escaneo
continuo, o TAE de 2 W/kg durante 30 minutos de escaneo continuo.

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, los resultados de las pruebas no clinicas indican que se
espera que el sensor Eversense E3 produzca un aumento maximo de la temperatura inferior a 5,4 °C.

Guia del usuario de MCG Eversense E3 15




En las pruebas no clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende aproximadamente 72 mm
(2,83 pulgadas) desde el sensor Eversense E3 cuando se visualiza con una secuencia de pulso de eco de gradiente
y un sistema de resonancia magnéticade 3 T.

El sensor Eversense E3 no se ha probado en sistemas de resonancia magnética que no cumplan con las condiciones
anteriores. La exposicion del sensor Eversense E3 a condiciones de RMN que estén fuera de las condiciones
mencionadas anteriormente puede causar posibles complicaciones como la migracion del dispositivo, calentamiento
y el dafio o la erosion de los tejidos a través de la piel.

El transmisor inteligente Eversense E3 no es seguro para la realizacion de resonancias magnéticas y DEBE RETIRARSE
antes de realizar un procedimiento de RMN. Antes de someterse a un procedimiento de RMN, informe al personal
encargado de realizarlo de que lleva un sensor y un transmisor inteligente Eversense E3, y consultelo con el proveedor
sanitario que le inserto el sensor.

Para acceder a la version mas actualizada del etiquetado del sistema de MCG Eversense E3, visite
https://global.eversensediabetes.com. Con cada sensor que se le inserte, su proveedor sanitario le entregard
una tarjeta de implantes internacional. Guarde esta tarjeta en la cartera para poder consultarla.

Contraindicaciones

El sistema esta contraindicado en 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. Para obtener
informacion sobre el sensor, consulte la seccién Informacion de seguridad para la RMN.

El manitol o el sorbitol, cuando se administran por via intravenosa o como componentes de una solucién de irrigacion
0 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 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.

16  Guiadel usuario de MCG Eversense E3



Contenido del envase

El kit de transmisor inteligente Eversense E3 contiene lo siguiente:

/e

Transmisor inteligente Eversense E3 Base de carga

Fuente de alimentacion
(EI kit de transmisor inteligente incluird una toma
de pared adecuada para usarla en su regién).

Asimismo, en este envase se incluye la presente guia del usuario, /a guia de referencia rapida, la guia del usuario
del DMS Eversense, la guia del usuario de Eversense NOW y una hoja con los pasos siguientes de Eversense
(no se muestra).

Coémo 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 o precauciones estan resaltadas en un recuadro.
* Los consejos para el usuario van precedidos por el simbolo v,

Gufa del usuario de MCG Eversense E3
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2. Ventajasyriesgos

Esta seccién describe las ventajas, las expectativas y los riesgos asociados con el uso del
sistema de MCG Eversense E3. Hay informacidon adicional sobre seguridad disponible en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed (base de datos europea sobre dispositivos médicos:
EUDAMED) en el resumen de seguridad y rendimiento clinico (RSRC) del sistema de MCG
Eversense E3. EI RSRC estd vinculado a los numeros del componente UDI/DI basico del sistema
de MCG Eversense E3 que aparecen en la contraportada de este manual de instrucciones.

La monitorizacién continua de glucosa contribuye al control de la diabetes y de la glucosa, lo cual puede mejorar su
calidad de vida. Se consiguen los mejores resultados cuando se le informa totalmente sobre los riesgos y las ventajas,
el procedimiento de insercion, los requisitos de seguimiento y las responsabilidades de autocuidado. 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 de forma rdpida (por ejemplo, después de comer, administrar insulina o hacer ejercicio) y, en el
caso de algunas personas, durante los primeros dias tras la insercion debido a la inflamacién que puede causar el
procedimiento de insercion. Los niveles de glucosa en el fluido intersticial varian con un retardo de varios minutos
respecto de los niveles de glucemia.

IMPORTANTE: Si sus sintomas no coinciden con las lecturas y alertas de glucosa del sistema de MCG
Eversense E3, debe realizarse una comprobacion de glucemia con puncion digital usando un glucémetro
domeéstico antes de tomar decisiones de tratamiento.

Si no se usa el sistema de MCG Eversense E3 segun las instrucciones de uso, es posible que pase inadvertido un
evento de hipoglucemia o hiperglucemia, lo que podria ser perjudicial.
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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 pequefia 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
proveedor sanitario.

Las modificaciones no autorizadas en el equipo, el acceso inadecuado a la informacion que contiene o el desbloqueo
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 autorizacion. Hacerlo
invalidaria la garantia.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el uso del dispositivo debera comunicarse al fabricante
y a la autoridad competente de su estado miembro.
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Riesgos y efectos secundarios

Las alertas y notificaciones de glucosa no se notifican de forma audible cuando el sonido del dispositivo mévil esta
apagado. Si el sistema no puede mostrar un valor de glucosa, tampoco puede proporcionar alertas de glucosa.
Sino puede sentir la vibracién del transmisor inteligente, es posible que no advierta las alertas. Si tiene niveles altos
0 bajos de glucosa y no es consciente de ellos, puede necesitar atencion médica. La glucosa calculada por el sistema
puede ser ligeramente distinta de la que se obtiene con un glucdmetro. 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 glucometro.

IMPORTANTE: Sino analiza su glucosa con un glucometro cuando sus sintomas no corresponden con las
lecturas de glucosa del sensor, puede pasar inadvertido un evento de glucosa alta o baja.

Las decisiones de tratamiento deben tomarse tras revisar los siguientes elementos: el valor de glucosa del sensor,

la flecha de tendencia, el grfico de tendencias de glucosa reciente y las alertas/notificaciones del sistema. A menos
que haya tenido en cuenta toda esta informacion, no debe tomar una decision de tratamiento. Asegurese de consultar
con su proveedor sanitario cudl es la accién de la insulina para entender como su impacto en la glucosa podria influir
en las decisiones de tratamiento.

El sensor se inserta haciendo una pequefia incision y colocandolo debajo de la piel. El implante puede causar
infeccion, dolor, irritacion de la piel, hematomas, decoloracién de la piel o atrofia. Se informd de mareos, desmayos
y nduseas en un numero reducido de casos durante los estudios clinicos, asi como de casos en los que el sensor

se rompio o no se retird en el primer intento. Ademas, el adhesivo puede causar una reaccion o irritacion de la

piel. Cualquier problema médico relacionado con el procedimiento o el uso del dispositivo debera comunicarse al
proveedor sanitario. El sensor requerira un procedimiento adicional de extraccion al final de su vida util.
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Advertencias

* El sistema de MCG Eversense E3 solo se ha probado en lugares de insercion situados en la parte superior
del brazo.

® Siempre que sus sintomas no se correspondan con las lecturas de glucosa del sensor, debe realizar una
prueba de glucosa con glucometro.

® Antes de tomar una decision de tratamiento, debe tener en cuenta el valor de glucosa del sensor, el gréfico
de tendencias, la flecha de tendencia, asi como cualquier alerta del sistema de MCG Eversense E3. Si no
se muestra ninguna flecha de tendencia, el sistema no tiene suficientes datos para indicar la direccion y la
velocidad de cambio. No debe tomar una decision de tratamiento que se base tinicamente en el valor de
glucosa del sensor.

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

® Los antibiéticos de la clase de las tetraciclinas pueden provocar que las lecturas de glucosa del sensor den
resultados falsos, mas bajos de lo debido. Mientras toma tetraciclinas, no debe fiarse de las lecturas de
glucosa del sensor.

* El vendaje debe cubrir la incision durante 48 horas, ya que es el tratamiento estandar para permitir la
formacion de un sello hermético y evitar asi las infecciones. Hasta que se haya cicatrizado, 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 proveedor sanitario. Si tiene alguna consulta adicional sobre productos de
Eversense E3 y sobre la localizacion y solucion de problemas, pdngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente gratuitamente en Estados Unidos en el 844-SENSE4U (844-736-7348). Fuera de Estados Unidos,
llame a su proveedor local o visite https://global.eversensediabetes.com para localizarlo.

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

NO inserte el juego de infusidn ni realice la inyeccion de insulina a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar
del sensor. Si el lugar de administracion de insulina esta 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 de glucosa inexactas.

Siga siempre las instrucciones de cuidado proporcionadas por el proveedor sanitario después de la insercion
o0 extraccion del sensor. Péngase en contacto con su proveedor sanitario si se produce cualquiera de los
eventos siguientes:

- Si siente dolor, enrojecimiento o hinchazén en el lugar de la incision mas de 5 dias después de la insercion
o0 extraccion del sensor o si la incision no ha cicatrizado en un plazo de 5 a 7 dias.

Si el sensor muestra valores de glucosa muy bajos (por debajo de 40 mg/dL) o muy altos (por encima
de 400 mg/dL), debe realizar una prueba de glucemia con puncion digital antes de tomar una decision
de tratamiento.

Debe calibrarse el sistema de MCG Eversense E3 para que ofrezca lecturas exactas. A menos que haya
seguido las instrucciones para la calibracion diaria, no debe usar las lecturas de MCG para tomar decisiones
de tratamiento.

El sistema de MCG Eversense E3 no ofrecera lecturas durante la fase de calentamiento de 24 horas y hasta que
se realice correctamente una segunda calibracion durante la fase de inicializacion. Durante este tiempo, debe
monitorizar su glucosa mediante un monitor de glucemia doméstico.

Determinadas condiciones y alertas impediran que se muestren los datos de glucosa. En esos casos, debe
usar un monitor de glucemia doméstico para tomar decisiones de tratamiento. Debe leer detenidamente
la seccion Alertas y notificaciones de la Guia del usuario del sistema de MCG Eversense E3 para entender
estas condiciones.

Las alertas y notificaciones de glucosa no se notifican de forma audible cuando el sonido de su 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.
Cuando no se lleva puesto el transmisor inteligente sobre el sensor, como durante la carga, el sistema de MCG

Eversense E3 no emitird alertas y notificaciones en el dispositivo mévil ni mediante alertas por vibracion del
transmisor inteligente.
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Precauciones

® NO intercambie el transmisor inteligente con el de otra persona. Cada transmisor inteligente se puede
vincular con un solo sensor a la vez. El sistema esta disefiado para que lo use una sola persona en su casa.

® 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 utilice 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 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.

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

* Elsensory 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.

® Sinota que el sensor, el lugar de insercion o el transmisor inteligente estan calientes, quite el transmisor
inteligente de inmediato y pdngase en contacto con su proveedor sanitario para que le diga qué hacer.
Un sensor caliente puede indicar que hay una infeccién o que el sensor no funciona correctamente.

* NO intente utilizar la aplicacién Eversense 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.
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Precauciones (continuacion)

® Utilice solo el adaptador de alimentacion de CA'y el cable USB suministrados con el transmisor inteligente
durante la carga de la bateria de este. 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 los productos adhesivos que contienen silicona, péngase
en contacto con su proveedor sanitario antes del uso. Deseche el parche adhesivo Eversense tras cada uso de
24 horas como mdximo.

® NO cambie la unidad de medida a menos que lo haya acordado con su proveedor sanitario. Usar la unidad de
medida incorrecta podria provocar que un evento de glucosa alta o baja pase inadvertido.

® |ntroducir valores de glucemia incorrectos para la calibracion puede dar como resultado lecturas de glucosa
del sensor inexactas, lo que podria provocar que un evento de glucosa alta o baja pase inadvertido.

® Siga la recomendacion de su proveedor sanitario para configurar sus alertas de glucosa. Una configuracion
incorrecta de las alertas de glucosa podria ocasionar que un evento de glucosa alta o baja pasase inadvertido.

® Preste atencion a las alertas de glucosa que ofrece el sistema. Si no reacciona adecuadamente a una alerta,
podria omitir un evento de glucosa alta o baja.

® Laaplicacion de monitorizacion remota Eversense NOW no sustituye el régimen de monitorizacién indicado
por su proveedor sanitario.

® El sistema de MCG Eversense E3 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 tratamientos 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 topicos, dpticos o nasales, pero incluidos los inhalados). La exactitud del
sistema no se ha probado en estas poblaciones, por lo que las lecturas de glucosa del sensor podrian ser
inexactas, lo que provocaria que no se detectara un evento grave de glucosa baja o alta.

® El Apple Watch es una visualizacion secundaria de los datos de MCG Eversense E3 y no se debe utilizar como
sustitucion de la visualizacion principal de MCG de Eversense E3.
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En esta seccidn se describen los pasos de arranque iniciales necesarios antes de empezar a utilizar

su nuevo sistema de MCG Eversense E3 a diario. Puede realizar estos pasos antes de que su
proveedor sanitario inserte el sensor.

Para empezar, se necesita lo siguiente:

* Un dispositivo movil para descargar la aplicacion Eversense.

* Conexion a Internet inaldmbrica.

* La caja del transmisor inteligente Eversense E3 incluye el transmisor inteligente y la fuente de alimentacion.

Nota: Sino ha recibido la caja del transmisor inteligente, vaya a las instrucciones para descargar e instalar
la aplicacion Eversense en su dispositivo mavil, 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.

2 pasos sencillos para el arranque:
1. Descargue la aplicacion Eversense en el dispositivo mavil.

2. Configure la aplicacion: cree una cuenta, emparéjelo y configurelo.
Después de recibir el transmisor inteligente, se debe cargar totalmente antes de emparejarlo con la aplicacion.

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

El transmisor inteligente se suministra con una garantia de 12 meses. El sistema le alertara cuando la garantia
del transmisor supere los 365 dias.
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Cargue 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 inteligente no recoge informacion del sensor ni la envia a la aplicacién
durante 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.

Precaucidn: Utilice solo el adaptador de alimentacién 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.

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

inferior del transmisor inteligente con las cuatro * Una vez cargado completamente, aparece
patillas doradas de la base de carga. una pequefia luz LED verde en la parte frontal
* Deslice el transmisor inteligente en su lugar en la superior del transmisor inteligente (sobre el
base de carga. boton de alimentacion).
* Después de colocarlo, empuje el transmisor * Desconecte la fuente de alimentacion del
inteligente hasta que encaje en su lugar. transmisor inteligente una vez que esté
completamente cargado.

* Parasacar el transmisor inteligente de la base de
carga, tire de la pestafia y levante el transmisor
inteligente de la base.

—— Indicador LED
(seiluminaen
color verde
0 naranja)
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. 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 aplicacion
Eversense de manera gratuita
en Apple App Store 0 en
Google Play.

Las indicaciones para instalar
la aplicacion varian segun

el sistema operativo i0S

0 Android.

Icono de la
aplicacion Eversense

Nota: Compruebe que

el dispositivo movil utilice

la version mas reciente del
sistema operativo compatible
con Eversense.

3. En la 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 (tal como
se muestra a la izquierda).

“Eversense CGM" quiere

enviarte notificaciones
Las notificaciones pueden incluir
alertas, sonidos y globos, los cuales se
pueden definir en Configuracién.

No permitir Permitir

Nota: Asegurese de
permitir las notificaciones de
la aplicacion Eversense para
recibir alertas y notificaciones
en su dispositivo maovil.

IMPORTANTE: Asegrese de que dispone de una conexion a Internet inalambrica, la fecha y la hora estén
bien en el dispositivo movil y el Bluetooth esté activado antes de continuar.
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Paso 2. Configure la aplicacioén: creacién de una cuenta,
. ient fi N
Después de descargar la aplicacion, conecte la aplicacion y el transmisor inteligente emparejando el transmisor

inteligente con el dispositivo mavil.

1. Inicie la aplicacién pulsando en el icono de la
aplicacion Eversense en su dispositivo movil.
Aparece la version completa del ACUERDO DE
LICENCIA PARA EL USUARIO FINAL.

* Léaloy pulse Aceptar.

e\/ersense
ACUENDS DE LICENCIA PARA EL USUARID FRvalL

- -
- - = —

- e — - Tras haber leido la Politica de
el e o . privacidad, al hacer clic en el batén
t - - —-— “Aceptar’, doy mi consentimiento para
— — - ¢l procesamiento de mis datos

= - relacionados con la salud, con el fin de
e e que Senseonics [0S utilice para
— - - - i ¥ SUS SeTvich
- " - ¥ productos.
— m— -
p- - S ——
N s L Cancelar Aceptar
p-- -

Al hacer clic en el botén “Aceptar”: Confrmo oue he leida
Poktica da peivacidad ¥ que scipto kit tmings ol Atuiide
de licencia para ol usuario fnal (EULA).

oo o]

2. Tras aceptar el acuerdo, se le pediré que
cree y registre una cuenta con un correo
electrénico y una contrasefia.

* Debe registrar una cuenta antes de poder
iniciar sesion. Pulse Crear cuenta.

o hay ningln transn

& Ards

SVersense

Correo electrénico

Contrasefia

INICIAR SESION

Nota: Siya tiene una cuenta y ha olvidado

la contrasefia, puede restablecerla mediante la
aplicacion. Si ha olvidado el correo electrénico
asociado con su cuenta, vaya a Menu principal >
Acerca de > Mi cuenta.

Gufa del usuario de MCG Eversense E3

29




3. Introduzca la informacion de su cuenta y,
a continuacion, pulse Enviar.

* Pulse Terminado para volver a la pantalla

de inicio de sesion de Eversense.

eversense.

Spanish «

Crear nueva cuenta
Nombre *
Apellido *
Correo electrénico *

Cree una contrasefa *

Confirme su contrasefia *
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4, Introduzca su direccién de correo electrénico
y contrasefia, y pulse INICIAR SESION. Verd
una pantalla de confirmacion. Pulse Terminado.

Nota: En la contrasena se distingue entre
mayusculas y minusculas.

r

Sesion iniciada
correctamente

Terminado|




6. Elija una de las dos opciones en funcién de si ya tiene
el transmisor inteligente o no:

5. Tras completar el proceso de registro
e inicio de sesion, aparece la pantalla
BIENVENIDO/A.

Tengo transmisor inteligente

0

No tengo transmisor inteligente

(vaya directamente al paso 12).

Los usuarios de Android tendran que habilitar los servicios

No tengo transmisor inteligente

de ubicacion.

* Es necesario pulsar
Terminado para
permitir que los servicios
de ubicacién accedan ala
conexion Bluetooth.

* A continuacion, toque
Permitir para
asegurarse de recibir
alertas cuando la
aplicacion esté en uso
0 en segundo plano.

Active el Bluetooth y los
servicios de ubicacion

Es necesario tener activados los permisos
de ubicaciin para que 1a aplicacsdn mdwil
Eversense pueda habslitar el escaneo y
eMmparejamienio a lravés de Bluetooth con
un transmisor inteligente Eversense. Para
recibir alertas y lecturas del sensor cuando

la estd en uso
en segundo plano, permita los servicios de

ytenga ' .

0

i Permitir que Eversense CGM
acceda a la ubicacion de este
dispositivo?

Solo sl la aplicaclén esta en uso

Solo esta vez

No permitir
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7. Con el transmisor inteligente
encendido, y cuando aparezca
la pantalla EMPAREJE
EL TRANSMISOR enel
dispositivo mévil, ponga el
transmisor inteligente en modo
detectable para que el dispositivo
mévil lo encuentre:

* Pulse el botdn 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.

Boton de

alimentacion
Nota: Sial pulsar el boton
de alimentacion del transmisor
inteligente no se enciende
ningun LED, mantenga pulsado
el botén de alimentacion durante
5 segundos para encenderlo.
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8. En la pantalla EMPAREJE
EL TRANSMISOR, el ID del
transmisor inteligente detectado
por la aplicacion aparece como
“No conectado”. (EI ID del
transmisor inteligente coincide
con el nimero de serie que
figura en la parte posterior del
transmisor inteligente).

* Pulse No conectado
para iniciar el proceso
de emparejamiento.

Mo hay ningin transmisor conectado

£ Arrds -

EMPAREJE EL TRANSMISOR
Sefeccione el transmisor en la lista para conectar

DEMOE700 No conectado

Ayuda para conectar

9. Aparece la pantalla emergente
SOLICITUD DE ENLACE
BLUETOOTH.

* Pulse Enlazar para
completar el proceso
de emparejamiento.

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

Solicitud de enlace Bluetooth
“DEMO&700" quiere enlazarse con
tu iPhone.

Cancelar Enlazar




10. Una vez completado el emparejamiento,
aparece la palabra “Conectado” junto al ID del
transmisor inteligente. El transmisor inteligente
emitird vibraciones intermitentes hasta que
esté vinculado con el sensor insertado (consulte
Insertar y vincular el sensor).

° Pulse Siguiente.

EMPAREJE EL TRANSMISOR

Seleccione el transmisor en la ista para conectar

DEMOG700 Conectado $

» Ayuda para conectar

11. Aparece la pantalla UNIDAD DE MEDIDA
e indica la unidad estandar de medida de su
region. Las lecturas de glucosa siempre se
mostraran en esta unidad de medida.

* Cuando la unidad de medida esté confirmada,

pulse Finalizar.

ma/dL

mmolfL

utilizar.

UNIDAD DE MEDIDA

La lectura de glucosa ha sido camblado para
mostrarse en las unidades de medida que se indican
a continuacion,

Unidad de medida: mg/dL
Ejemplo: 160 mg/dL (o cualquier punto en el
inervalo de 40 a 400 mg/dL)

Sl desea cambiar la unidad de medida a mmollL,
s0lo puede hacerlo en este momento, Anles de
cambiar este ajuste, consulle con su médico si no
esti seguro sobre qué unidades do medida deberia

Precaucioén: NO cambie la unidad de
medida a menos que lo haya acordado con
su proveedor sanitario.

Gufa del usuario de MCG Eversense E3
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12. Pulse para avanzar por las pantallas introductorias que ofrecen informacién sobre cudndo tomar
decisiones de tratamiento con el sistema de MCG Eversense E3.

F 4 Buenas dectsiones de tratamiento " v 1a spilicackin?
Torms una decisibn con respecto il i 5us sintomas no comnciden con ko que
eyersense wumwmmosewmwmu aparece en la apficacebn mévil de MCG
_ i ot & Continusen. Eversense, ulibon su ghotmetra par

confirmar mediante una comprabacin con
puncitn digitsl antes de tomar una decisidn
| con respects al tratseniento.

Bienvenido/a a la aplicacion mdvil de N v—

MCG Eversense. == — ]
=109 %

Esta brove introcucciin e ayudard 3 snsender .

o izar ol stemns d MGG ama

tociicrans dn ratarrints 5 e

Dokt utliee ol Ghochematrd par Tomar daciianes
e Eratamioria hast ot Sana como lects b
duracidn de la sccidn de s inuding en os valores
o Glucess on distinas stuscionas.

Consaitn 1 guia del usiario del sistema de MOG

s toma de decisiones de tratamients con se "u_‘_a/z“\i_h

sistama o WCG 5

Mala decisién de tratamiento. Resumen
Hio debe tomar una decisidn de Debe tomar una decisién de tratamienta?
tratamiento cuande:

109

S Mo Lumma&mwmw
con la apkcac
[a — - —— ]
& Mo —i
—_— e
A=
—
@ne | 4N
JA
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13. A continuacién, aparece la pantalla Ml GLUCOSA.
En este momento, la pantalla no tendra datos de
glucosa para mostrar.

< HOY abr. 14, 2022
a.m, Ba.m, 1081

m, 1

250

180

A T TSR COS S e

Una vez que el proveedor 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.
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Iconos de conexidn del transmisor inteligente

X Cuando el icono es una gota de sangre gris con una X, no se ha detectado ningun transmisor
& inteligente. Vera este icono antes de emparejar el transmisor inteligente con la aplicacion para movil
y siempre que se interrumpa la conexion BLE entre el transmisor inteligente y la aplicacion para movil.
X Cuando el icono es una gota de sangre roja con una X, no se ha detectado ningun sensor. Vera este
& icono antes de que vincule un sensor con su transmisor y siempre que el transmisor no pueda detectar
un sensor vinculado.
#=> | Cuando el icono es una gota de sangre gris o negra con barras en la parte superior, se ha establecido
é la conexion NFC entre el sensor y el transmisor inteligente.
Las barras indican la intensidad de la conexién. La informacion de la intensidad de la sefial también
: se muestra en Menu principal > Guia de colocacion en la aplicacién Eversense.
Recordatorio: No puede vincular con un sensor hasta que el transmisor esté emparejado con la
fé\ aplicacion Eversense.
&
—3
-
&
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L Vincular el

Esta seccién describe como se vinculan el sensor y el transmisor inteligente por primera vez
después de que el proveedor sanitario haya insertado el sensor. Solo un proveedor sanitario
puede insertar el sensor. Consulte la seccion “Acerca del sensor” para obtener mads informacion.

Una vez que el proveedor sanitario ha insertado el sensor, es necesario vincular el transmisor inteligente y el sensor
para iniciar la fase de calentamiento de 24 horas. El transmisor inteligente solo se puede vincular con un sensor a la
vez. No es necesario llevar puesto el transmisor inteligente durante la fase de calentamiento.

IMPORTANTE: Lea toda esta seccion antes de vincular el sensor.

Puede vincular el sensor al transmisor inteligente en cualquier momento después de insertar el sensor y emparejar el
transmisor inteligente con la aplicacion Eversense. Para vincular el sensor, su dispositivo movil debe estar conectado
a Internet y su transmisor debe estar cargado, encendido y emparejado con su dispositivo mavil.

El lugar de la incision se cierra con las suturas adhesivas Steri-Strip y se coloca

encima un apésito adhesivo, como Tegaderm. Es importante entender cdmo debe

colocarse el transmisor inteligente sobre el sensor para garantizar que se pueda

realizar la vinculacion. El transmisor inteligente debe estar centrado encima del 4

SENsor, oMo Se muestra. ’I‘
IMPORTANTE: Su proveedor sanitario rellenara una tarjeta de implantes J |_

en el momento de la insercion. Guardese esta tarjeta en la cartera y sustittyala Sensor Incision

cuando reciba una nueva tarjeta con su préxima insercion.
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Cuando vincule el sensor por primera vez, con el vendaje
Tegaderm sobre el lugar de insercién, es probable que

la incision esté en el centro del vendaje Tegaderm. Esto
significa que el sensor estd posiblemente por encima del
centro del vendaje Tegaderm.

La primera vez que vincule el sensor, no utilice

un parche adhesivo Eversense en el transmisor
inteligente. Al colocar el transmisor inteligente sobre
el sensor, debe estar ligeramente por encima del
centro del parche Tegaderm.
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1. Asegurese de que el transmisor inteligente
esté encendido (consulte la seccion Utilizar el
transmisor inteligente) y de que su dispositivo
movil tenga acceso a Internet.

* Coloque el transmisor inteligente directamente
sobre el sensor insertado hasta que la pagina
Guia de colocacion de la aplicacion
muestre alguna conexion y mantenga la
posicion sin ejercer presion. La pagina Guia de
colocacion se encuentra en Menu > Guia
de colocacion.

Guia de colocacion

Cologue el transmisor directamente encima def
sensor pare obtaner (& megor sefial

Intonsidad de seral

Mostrar mas detalles




2. Salga de la pagina Guia de colocacién a la
pantalla del men principal en cuanto haya
comprobado que hay sefal.

Nota: La conexion entre el sensor y el
transmisor inteligente es sensible a la orientacion
del transmisor. Si el transmisor inteligente estd
situado directamente encima del sensor y la
pagina Guia de colocacion indica que no hay
conexion, pruebe a girar un poco el transmisor
inteligente hacia la izquierda o hacia la derecha
para que el transmisor esté centrado sobre el
sensor de manera vertical.

3. Para vincular el transmisor inteligente y el sensor,

pulse Vinc. sensor en la pantalla emergente
Se ha detectado un sensor nuevo

o0 Menu > Configuracién > Sistema
>Sensor vinculado y, a continuacion,
Vincular sensor detectado.

NOTIFICACION
Se ha detectado un sensor nuevc)
jueves, abril 18, 11:26 a.m.

Se ha detectado un sensor nu otificacion

Sensor vinculado Terminado

Mo se muestran valores de glucosa Sensor vinculado ND

Se ha detectado un sensor nuevo. Si Sensor detectado 204284
tiene un Sensor o un transmisor nuevo,
vincule el sensor con el transmisor.

Ahorano Vinc. sensor
DIERCE 70

Se ha detectado un sensor desvinculodo, Toque
Vincular sensor detectado pava continua,

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

en mostrarse.
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4, Seiniciard el proceso de vinculacién. En cada paso se mostrara una marca de
verificacion cuando haya terminado. El proceso puede tardar hasta 10 minutos en
completarse. NO quite el transmisor inteligente del lugar de insercion hasta que

. se muestre la tercera marca de verificacion.
Inicializacion Fase (1 calibracion restante) Coloque el transmisor encima Sustitucion del transmisor Alerta
< sistema  Sensor vinculado del sensor para completar el Sensor vinculado Terminado
vinculo. Pulse Aceptar
Sensor vinculado 204284 cuando haya terminado. Sensor vinculado ND
Sensor detectado 204284 Ll Sensor detectado 204284
i i El transmisor ha expiracio y no pued ofrecer
1. Recuperacion de datos del sensor SI el transmlsor lecturas de ghicosa ni vincularse a un sensor.
. . B Péngase en contacto con su distribuidor para
: inteligente se quita programar Ja susttucién del transmisar
2. Vinculando sensor: 204284 v
. del lugar del sensor, Vincular sensor detectado
3. Vinculacién completada v

el sistema mostrard
una notificacion.

Si el transmisor inteligente
ha caducado, no podrd
vincularse a un sensor.
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Una vez vinculado el sensor, puede retirar el transmisor inteligente y colocarlo
en la base de carga durante las proximas 24 horas. Consulte la seccion Utilizar
el transmisor inteligente para saber como utilizar el sistema después de la fase
de calentamiento.

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

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
[levar 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 indicard que la fase de calentamiento esta en curso. Una vez que

se ha completado la fase de calentamiento, encienda el transmisor inteligente
y coldquelo encima del sensor con el parche adhesivo Eversense. El sistema le
pedird que realice la calibracion utilizando la aplicacion.

88

B e

Calentamiento

[ _ N N |
mg/dL

HOY abr. 15, 2022
Tam. 12pm Tpm.

A
'$]

Advertencia: El sistema de MCG Eversense E3 no ofrecerd lecturas durante la fase de calentamiento
de 24 horas y hasta que se realice correctamente una segunda calibracién durante la fase de inicializacion.
Durante este tiempo, debe monitorizar su glucosa mediante un monitor de glucemia doméstico.

IMPORTANTE: Después de la fase de calentamiento de 24 horas, si el transmisor inteligente no esta
encendido y colocado encima del sensor, el sistema no podra proporcionar lecturas de glucosa.

Gufa del usuario de MCG Eversense E3
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\/Consejo: Es posible que su sensor no esté en una posicion exactamente
perpendicular a la incision. Si le resulta dificil obtener una sefial buena o excelente
en la guia de colocacién, NO ejerza presion. Pruebe a girar ligeramente el transmisor
inteligente encima del sensor. Espere aproximadamente 1segundo a que la guia de
colocacion se actualice entre cada ajuste de la posicion del transmisor inteligente
encima del sensor.
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Guia de colocacion: pantalla principal

A continuacion, se muestran los distintos niveles de intensidad de la
sefial que pueden aparecer.

v"Consejo: No es necesario que la intensidad de la sefial

sea excelente para vincular el sensor o utilizar
el sistema.

Gula de colocachin Gula de colocachin Gula de colocachin

Gula de colocachin

Guia de colocacion: pantalla
Mostrar mas detalles

Al pulsar Mostrar mas detalles

aparece un indicador de intensidad

de la sefal de mayor resolucion.

* Esto puede ayudarle a colocar
correctamente el transmisor encima
del sensor.

Guia de colocacion

Intensidad de senal: Excelente

Excelente

Baja

Mo hay sefial

Mostrar mencs detalles

Gufa del usuario de MCG Eversense E3
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5 . :

En esta seccion se describen las numerosas funciones del transmisor inteligente y cémo disponer
de monitorizacion ininterrumpida y continua de sus niveles de glucosa.

Una vez finalizada la fase de calentamiento, empieza la fase de inicializacion y ya puede empezar a ponerse

el transmisor inteligente. Durante los primeros dias, llevara puesto el transmisor inteligente sobre el vendaje
Tegaderm™. Empiece siempre por un transmisor inteligente recién cargado. El transmisor inteligente se comunica
con el sensor y la aplicacion para proporcionar informacion de MCG.

El transmisor inteligente Eversense E3 hace lo siguiente:
¢ Alimenta el sensor. Artiba Atrds
¢ Calculay almacena los datos de glucosa.

* Proporciona alertas mediante vibracion sobre el

) Indicador LED
cuerpo cuando se alcanzan los niveles de alerta (se ilumina en
de glucosa configurados. color verde

) L 0 naranja)

¢ Envia datos de glucosa a la aplicacion
mediante Bluetooth. Boton de
alimentacion

* Se puede recargar utilizando la base de carga.

Patillas de contacto de carga

o Utiliza el puerto USB de la base de carga
para descargar datos a las aplicaciones
externas compatibles.

* |ED multicolor para indicar los distintos modos
del transmisor inteligente.

e Se comunica con un dispositivo movil.

¢ Se puede encender 0 apagar.
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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 invalidacion
de la garantia.

v" Asegurese de que el transmisor inteligente tenga carga de bateria suficiente en todo momento.

v Realice una prueba de calibracion con glucometro 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 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 inteligente no se comunica con el
sensor. Al volver a colocar el transmisor inteligente en su lugar, el sensor puede tardar hasta 10 minutos en volver
a establecer la comunicacién y enviar lecturas de glucosa a la aplicacion.

v Si el transmisor inteligente v el dispositivo movil 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.

v’ Hasta que el transmisor inteligente reciba el primer valor de glucosa tras colocarlo sobre el sensor, aparecerd
Recopilando datos en la barra de estado de la aplicacion para movil. Puede que vea esta barra de estado nada
mas cargar el transmisor inteligente.

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.
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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. Durante los
primeros dias tras la insercion, llevard puesto el transmisor inteligente sobre el vendaje Tegaderm. Lleve puesto el
vendaje Tegaderm todo el tiempo que le indique su proveedor sanitario. Deseche los parches adhesivos usados de
acuerdo con las normativas locales.

Nota: Su proveedor sanitario le proporcionard los parches adhesivos. Los parches adhesivos se suministran
en material blanco y transparente. Los adhesivos blancos estan perforados, lo que permite eliminar la humedad.
Los transparentes pueden utilizarse en los casos en los que se desee mas discrecion.

Precaucion: Sitiene alguna duda sobre las reacciones alérgicas a las siliconas, pongase en contacto con
su proveedor sanitario antes del uso. Elimine el parche después de 24 horas de uso.
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1. Quite el papel protector con el dibujo del 2. Alinee el transmisor inteligente sobre el lado

transmisor inteligente Eversense E3 en él. pegajoso (centro) del parche y presione con
Procure no tocar la parte pegajosa del adhesivo firmeza para sujetarlo.
situada en el centro. * Eltransmisor 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 directamente
sobre el sensor.

* Para obtener la intensidad de sefal 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 este
ultimo quede centrado verticalmente debajo del
transmisor inteligente.

L

!

Una vez completada la fase de calentamiento
de 24 horas, puede llevar puesto el transmisor
inteligente sobre el vendaje Tegaderm con el
parche adhesivo Eversense.
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4., Compruebe la conexion entre el transmisor
inteligente y el sensor.

* Pulse Menu > Guia de colocacion.

* Consulte la Guia de colocacion cuando
conecte el transmisor inteligente para asegurarse
de que haya conexién entre el sensor y el
transmisor inteligente.

Guia de colocacién

Cologue el fransmisor directamente encima del
sensor para oblener (& mejor Sefal

Bueno

Intanesidad de sonal

Mostrar mas detalles

Nota: Para ver mas informacion sobre la
intensidad de sefial y la colocacion del transmisor,
consulte Guia de colocacion: pantalla Mostrar mds
detalles en la seccion Vincular el sensor.




5. Presione el parche adhesivo con firmeza en la 6. Utilice la pestafa para retirar el revestimiento
superficie de la piel sobre el sensor. NO ejerza una transparente que queda.
presion excesiva durante los primeros dias tras

. ) * Alise el adhesivo sobre la piel. Asegurese de que
lainsercion.

el parche esté plano sobre la superficie de la piel.
* Eltransmisor inteligente se debe colocar de tal
modo que las aletas del parche queden puestas
horizontalmente sobre el brazo.
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Encender y apagar 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
pulsado el botén de alimentacion durante unos
cinco segundos.

* El transmisor inteligente vibrarad una vez.

* Suelte el botdn de alimentacion y el LED
parpadeard una vez para indicar que el
dispositivo estd encendido.

En cualquier momento, puede pulsar el boton

de alimentacion una vez para ver si el transmisor
inteligente estd 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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2. Para apagar el transmisor inteligente, mantenga
pulsado el botén de alimentacién durante unos
cinco segundos.

* El transmisor inteligente vibrarad una vez.

* Suelte el botdn de alimentacion. Una luz
naranja parpadeara una vez, para indicar que
el dispositivo esta apagado.



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.

* Pdngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para sustituir el transmisor si le aparece una alerta de
error de bateria.

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

* Utilice solo la fuente de alimentacion 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 pafio humedecido con agua. Deseche el pafio conforme a las
normativas locales.

* Deseche el transmisor inteligente y todos los demas componentes del sistema conforme a las normativas 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 restante en la bateria.

O bien

* Compruebe el icono de bateria de 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 agotada.
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Con el transmisor inteligente:

* Con el transmisor inteligente encendido, pulse y suelte el boton de alimentacion. 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 informacién sobre los indicadores LED en la pagina siguiente.

Indicadores de estado LED
El transmisor inteligente comunica distintos estados segtn el color del LED.

* Mientas el transmisor inteligente esta en uso:

Estado del LED Estado Accion
Verde y naranja alternos al pulsar el Emparejar el transmisor inteligente con
botdn de alimentacion 3 veces en Modo detectable pare] 9

5 segundos

el dispositivo movil

No parpadea al pulsar el botén
de alimentacion

Transmisor inteligente apagado

Mantenga el botdn 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

52  Guia del usuario de MCG Eversense E3

Se ha activado una alerta

Consulte la aplicacion en el dispositivo
movil para comprender la alerta



* Durante la carga del transmisor inteligente:

Estado del LED Estado de la bateria Accidén

Naranja fijo o parpadeante cuando o Lo Cargue durante 15 minutos antes de
estd conectado con el cable USB Carga del 0%-65% desconectar de la fuente de alimentacion

Verde fijo cuando esta conectado 0 0 Cargue durante 15 minutos antes de
con el cable USB Carga del 65 %100 % desconectar de la fuente de alimentacion
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o.Calibrar el sistema

Esta seccién describe el procedimiento y el programa de calibracion del sistema de

MCG Eversense E3.

Advertencia: NO utilice zonas de prueba alternativas, como el antebrazo, para introducir valores de

glucemia para la calibracion.

Para garantizar el mejor funcionamiento posible, es necesario realizar calibraciones periddicas con lecturas de
glucemia tomadas con glucédmetro a partir de una puncion digital. Se puede utilizar cualquier glucémetro 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 tres 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 2 calibraciones diarias: después de la fase de inicializacion, debe completar una prueba de calibracion
mediante puncion digital cada 12 horas durante al menos 21 dias.

Fase de 1 calibracion diaria: el sistema detectard si se requieren una o dos calibraciones diarias y le avisara. En la fase
de 1 calibracion diaria, debe completar una prueba de calibracion mediante puncion digital cada 24 horas.

Una vez transcurridos los primeros 21 dias, el
sistema le notificara si se requieren una o dos
calibraciones diarias.
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NOTIFICACION
Fase de 1 calibracién diaria

jueves, abril 14, 01:16 p.m.

El sistema requiere una calibracion
cada 24 horas. Se requiere una nueva
calibracién antes de las 04/15/22,
01:01 p.m.. Puede introducir una

libracién antes bl la
programacién de las alertas de
calibracisn.

NOTIFICACION
Fase de 2 calibraciones diarias
jueves, abril 14, 01:16 p.m.

El sistema requiere una calibracidn
cada 12 horas. Se requiere una nueva
calibracion antes de las 04/15/22,
01:01 a.m.. Puede introducir una
calibracién antes para restablecer la
programacion de las alertas de
calibracién.

DEMOE700.




Advertencia: En la fase de 2 calibraciones diarias, el sistema de MCG Eversense E3 requiere una
calibracion cada 12 horas para proporcionar lecturas precisas. En la fase de 1 calibracion diaria, el sistema de
MCG Eversense E3 requiere una calibracion cada 24 horas. A menos que haya seguido las instrucciones para la
calibracion diaria, no debe usar las lecturas de MCG para tomar decisiones de tratamiento.

La calibracion rutinaria es crucial para garantizar el mejor funcionamiento posible del sistema de MCG Eversense E3.
Los consejos siguientes pueden ayudarle a mejorar las medidas de calibracion:

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.

v Lavese las manos con agua y jabdn 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).

La calibracion NO se completara o los resultados NO se aceptaran en los siguientes casos:

X La lectura del glucémetro es menor que 40 mg/dL.

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

X El transmisor inteligente se retird o no pudo recopilar los datos de glucosa del sensor 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 calibracion deben estar separadas de 2 a 12 horas entre si y es necesario completar las 4 pruebas
dentro de un periodo de 36 horas. Después de 8 horas sin una entrada de calibracién, no se mostrard ningun dato

de glucosa.
n - 1.2 calibracion = 24 horas después de vincular el sensor.
- 2.2 calibracién = entre 2 y 12 horas después de la primera calibracion realizada correctamente.
- 3.2 calibracion = entre 2 y 12 horas después de la segunda calibracion realizada correctamente.
- 4.2 calibracion = entre 2 y 12 horas después de la tercera calibracion realizada correctamente.

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

IMPORTANTE: Si el transmisor inteligente no estd encendido y emparejado con la aplicacion Eversense y el
sensor, el sistema no puede indicarle que debe realizar la calibracion.
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Volver a acceder a la fase de inicializacion

El sistema volverd a acceder a la fase de inicializacién 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 las entradas de calibracion requeridas durante la fase de calibracion diaria.

-1 calibracion cada 12 horas durante los primeros 21 dias de uso y en cualquier momento que el sistema esté en la

fase de 2 calibraciones diarias
-1 calibracién cada 24 horas cuando el sistema esté en la fase de 1 calibracién diaria

Silas Ultimas medidas de glucemia con glucédmetro 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.Fases de calibracion diaria

Hay dos fases de calibracion diaria.

La fase de 2 calibraciones diarias requiere una prueba con glucémetro cada 12 horas. La fase de calibracion diaria
se inicia después de completar la fase de inicializacion correctamente.

* 12 horas después de la ultima calibracion correcta, el sistema le pide que realice una calibracion.

* De manera opcional, puede introducir las calibraciones con mas frecuencia. Las entradas de calibracién diaria
deben realizarse con un margen de al menos una hora entre si.

* Sino se realiza la calibracion en un plazo de 16 horas, recibird la alerta “Calibracion vencida” y no se mostraran
los valores de glucosa hasta que se introduzca un valor de calibracién. Transcurridas 24 horas sin que se haya
introducido un valor de calibracion, recibird la alerta “Calibracion caducada” y el sistema volvera a la fase
de inicializacion.

La fase de 1 calibracion diaria requiere una prueba de glucemia con puncion digital cada 24 horas.

* 24 horas después de la ultima calibracién correcta, el sistema le pide que realice una calibracion.

* De manera opcional, puede introducir las calibraciones con mas frecuencia. Las entradas de calibracion diaria
deben estar separadas al menos una hora entre si.

* Sino se realiza la calibracion en un plazo de 28 horas, recibird la alerta “Calibracion vencida” y no se mostraran
los valores de glucosa hasta que se introduzca un valor de calibracion. Transcurridas 40 horas sin que se haya
introducido un valor de calibracion, recibird la alerta “Calibracion caducada” y el sistema volvera a la fase

de inicializacion.

ALERTA ALERTA
Calibracién vencida Calibracion caducada
jueves, abril 14, 1117 a.m. Jjueves, abril 14, 11:18 a.m.

Mo se muestran valores de glucosa No se muestran valores de glucosa
La calibracion ha vencido a las Mo se ha realizado ninguna calibracion
04114{22, 0717 a.m.. No se pueden en 24 horas. Su sistema esta ahora en
maostrar los valores de glucosa hasta la fase de reinicializacidn y es necesario
calibracian. realizar 4 calibraciones en 36 horas.
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Advertencia: Determinadas condiciones y alertas impediran que se muestren los datos de glucosa.
En esos casos, debe usar un monitor de glucemia doméstico para tomar decisiones de tratamiento. Debe leer
detenidamente la seccion Alertas y notificaciones de esta guia del usuario para entender estas condiciones.

Nota: Si una entrada de calibracion es muy diferente del valor de glucosa del sensor del sistema, se le mostrara
la notificacion “Calibrar ahora” aproximadamente una hora después. Entre 11y 12 horas después, aparecerd la alerta
“Calibrar ahora”, con independencia de la fase de calibracion diaria en la que se encuentre el sistema. En esta ﬂ
situacion, si no se realiza una calibracion en un plazo de 16 horas, no se mostrara ningun valor de glucosa. Tras
24 horas sin ninguna calibracion, el sistema volverad a la fase de inicializacion.
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Cémo calibrar

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

el sistema.

Nota: Puede introducir lecturas de calibracion adicionales, siempre que las calibraciones estén separadas por lo

n menos una hora entre ellas.

1. Para introducir el valor de calibracién, puede pulsar Calibrar

en el mend principal o en la notificacion o alerta “Calibrar ahora”.

n Introdus
de la me
putse 'Er
Joe Smith
Hora
# Miglucosa
3 Gluco:
. l
Historial de alertas
o Motas
[} Registro de eventos
B Informes Fase a
e Hora de
) Compartir mis datos
Mariar
% Guia de colocacidn
Dias de
£ Conectar
+ Cons|
£} Confi ién
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NOTIFICACION
Calibrar ahora

jueves, abril 14, 10:57 a.m.

La calibracién ha vencido. Realice una
calibracion mediante un andlisis con
glucdmetro,

Ahora no Calibrar
DEMOE700/

ALERTA
Calibrar ahora
Jjueves, abril 14, 11:20 a.m.

En 4 horas, su calibracion vencera y
no se mostrard la glucosa. Introduzca
una calibracién de glucemia con
puncién digital ahora,

Cororre Pl oo |
DEMOETON/

introduzca of vakor de glucasa en sangre y i hora
de la medicidn del glucdmetro. A continuacion,
pulse Enviar’ para introduciro,

Hora 0313 pm.

Glucosa 000000 ==

Notas

Fase actual 2 calibraciones diarias
Hora de calib

Mafiana 01:02 a.m.
Dias desde la insercion: 1
* Consejos de calibracion




2. Obtenga una lectura tomada 3. Pulse Glucosa e introduzca el valor de su prueba de glucemia
con glucémetro a partir de una con puncion digital.
puncion digital. o Pulse OK.

/ * Pulse Notas para introducir las notas que desee.
* Pulse OK.

F—] Glucosa entre los niveles objetivo
Calibrar

Notas

Fase actual 2 calibraciones diarias

Cancelar

Hora de calibracid da sigui

Mafiana 01:02 am.

Dias desde la insercion: 1 226
Consejos de calibracion

Nota: No puede introducir un valor de calibracién que tenga
mas de 10 minutos.
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4, La pantalla CALIBRAR 5. Aparece la pantalla 6. Aparece la pantalla Ml

muestra ahoralahorayla CALIBRACION GLUCOSA conunicono de
lectura de glucosa que ha EN CURSO. una gota de sangre gris para
introducido. Si los valores no * Pulse Terminado. identificar que la calibracion
son correctos, repita el paso 3. de la puncion digital esta

en curso.

* Cuando sean correctos,
pulse Enviar.

~alibracién en curso (14 min, 51s)

=

i Enwi Calibrar OEMORD0" a8
trod valor de glucosa en sangre y la hora Introduzca el valor de glucosa en sangre y la hora
b del glucdmetro. A continuacion, e fa medicion del glucdmetro. A continuacion,
puise Enviar' para introduciro. puise 'Enviar' para introducicio.
mg/dL
Hora 03:13 p.m. Hora —— Hev abr. 14, 2022
dpm
Glucosa 226 mg/dL Glucos~ e
Calibracidn en progreso
Dejo ol transmisor sobre el kugar dol
sensor durante 15 minutos. Si se quita
el duberd repetir
Notas N A v o ot o

Terminado

Fase actual 2 calibraciones diarias Fase actual 2 calibraciones diarias
Hora de calibracié la sigui Hora de calibracién programada siguiente
Mafiana 01:02 a.m. Mafiana 01:02 am.
Dias desde la insercion: 1 Dias desde la insercion: 7
- Consejos de calibracién  Consejos de calibracion

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 esta en curso. La barra

de estado de la parte superior de la pantalla indica cudndo se completara la calibracion. Si el transmisor inteligente
se retira antes de completar la calibracion, se le pedira que vuelva a calibrarlo.
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Nota: Enalgunos casos, el Los colores del icono de calibracion indican el estado de la entrada

resultado de la calibracion puede de calibracién. Consulte la tabla siguiente.
NO aceptarse.
. A Estado Descripcion
La calibracion NO se aceptara _
en los siguientes casos: Se muestra duran?e aproxmadamen.te los
) 15 minutos posteriores a la introduccion de un
X La lectura del glucometro es L, L . .
menor que 40 ma/dL . Calibracion | valor de calibracion. No quite el transmisor ﬂ
' en curso durante este tiempo. El icono se volvera rojo,
X La lectura del glucometro es negro o azul cuando la calibracion ya no esté
mayor que 400 mg/dL. en curso.
o, Se muestra tras el periodo de calibracion de
La calibracion no se Callbl’aClO“ H H H
. aproximadamente 15 minutos si se acepta la
puedeusar aceptada o
Los valores de glucemia sup?ncxesa entrada de Ca“braaon
400 m?lde '\0 e nufden:u:ntzar:ara
AT aioe ¥ s ot e e Se muestra cuando se quita el transmisor
la glucosa se encuentre entre 4 400 . .
.t v e e Calibracion | O€ €Nima del sensor durante el periodo
COmo. emraclaaeg jucemia. . ., .
. incompleta de calibracion de aproximadamente
X El transmisor inteligente se retird 15 minutos. Se requerira una nueva entrada
0 no pudo recopilar los datos de calibracion.
de glucosa del sensor durante Se muestra cuando el valor de calibracion
los 15 minutos posteriores La calibracién introducido es menos de 40 mg/dL o més de
a la introduccion del valor o 1o se 400 mg/dL. El valor introducido se almacena
ibracion. u rada ua ucemia.
de calibracion puede usar como una entrada manual de glucemia
Vuelva a realizar una calibracion cuando el
valor de glucemia esté entre 40 y 400 mg/dL.
Entrada Se muestra cuando se introduce un valor
o de evento de glucemia manual a través del registro
de glucemia | de eventos.
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7 Util o

En esta seccidn se describe la aplicacién Eversense, lo que incluye la pantalla principal, el grafico
de tendencias, 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: Sicierra la sesion en la aplicacion Eversense, el transmisor inteligente no enviard datos de glucosa a la
aplicacion hasta que vuelva a iniciarla.

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

* Medidas 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 requiere una conexion inaldmbrica a Internet para descargar o actualizar la aplicacion Eversense.
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Gestion de la cuenta de Eversense

Por motivos de seguridad, si introduce una contrasefia
incorrecta tres veces consecutivas en la aplicacion movil,
la cuenta se bloqueara durante 30 minutos. Durante
este tiempo, no podrd acceder a sus datos de MCG en

la aplicacion movil.

Contrasefia incorrecta
Ha introducido una contrasefia
incorrecta 1 veces. Dispone de
2 intentos mds antes de que la cuenta
se bloquee temporalmente.

Terminado

Cuenta blogueada durante

30 minutos
Ha introducido una contrasefa
incorrecta 3 veces. Por cuestiones de
seguridad, se ha blogueado su cuenta
temporalmente. Inténtelo de nuevo a
las 11:30 am..

Terminado

de glucemia doméstico.

Precaucidn: Sino puede acceder a sus datos de MCG, debe monitorizar su glucosa mediante un monitor

La aplicacion movil Eversense efectuara comprobaciones periodicas a través de su cuenta de DMS Eversense para
confirmar que su informacion de inicio de sesion no haya cambiado.

Si cambia la contrasefa de su cuenta de Eversense desde

la pantalla de inicio de sesion en su DMS o en la pantalla
para cambiar la contrasefia del DMS, tendrd que cerrar la
sesion en la aplicacion movil Eversense y volver a iniciarla
usando la nueva contrasefa. Si las contrasefias no coinciden,
la aplicacién mavil Eversense se lo notificard y le indicara
que algunas funciones no estan disponibles, lo que incluye la
incapacidad de sincronizar sus datos con su cuenta de DMS,
la incapacidad de afadir usuarios de Eversense NOW a su
circuloy la incapacidad de cambiar su foto de perfil.

ALERTA

Nueva c

Nueva contraseiia detectada

lunes, abril 18, 12:24

Se ha detectzado una nueva
contrasefia para su cuenta de DMS.
Para continuar, cierre sesién en la
aplicacion y vuelva a iniciaria. Si usted
no ha realizado este cambio, pdngase
en contacto con el servicio de
atencicn al cliente.

Termnado

Siiintroduce una contrasefia incorrecta tres veces en la pagina de inicio de sesion en su
DMS, algunas funciones de la aplicacion movil podrian dejar de estar disponibles durante
30 minutos, 1o que incluye que se sincronizara ningun dato con su cuenta de DMS, no se
podra afadir ningln usuario de Eversense NOW a su circulo y no podrd cambiar su foto
de perfil. Durante este tiempo, debe abstenerse de cerrar la sesion de la aplicacion movil.

Se ha d
para su cuenta de DMS. Para
continuar, clerre sesidn en la aplicacidn
y vuelva a iniciarla. Si usted no ha
realizado este cambio, péngase en
contacto con el serviclo de atencidn al
cliente,

una nueva

OK

Cuenta bloqueada durante

30 minutos
Se ha introducido una contrasefia
incorrecta 3 vecos. Esta funcion estd
temporalmente no disponible. Inténtelo
de nuevo dentro de 30 minutes. NO
cierre sasidn en la aplicacidn mdvil &n
los praximos 30 minutos.

0K
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Compruebe la configuracion del dispositivo movil

Para utilizar el sistema de MCG Eversense E3, se requiere un dispositivo mévil (como un smartphone). Es muy
importante configurar correctamente el dispositivo mavil para asegurar una visualizacion precisa de los datos de

g

*

lucosa en la aplicacion. Siga las instrucciones del fabricante del dispositivo mavil para configurar lo siguiente:

Fechay hora.

Bluetooth activado.

Notificaciones activadas.

Baterfa cargada.

Zona geografica.

Idioma.

El sonido del dispositivo mévil no debe estar limitado a vibraciones.

No molestar debe estar desactivado. Es posible que algunas aplicaciones y ajustes como el modo de conduccion
puedan activar automdticamente la opcion No molestar. Consulte las instrucciones de su dispositivo movil para
obtener mas informacién.

Si el dispositivo mavil esta configurado en el modo No molestar, no oird ninguna notificacion de la

aplicacion Eversense.*

Para i0S 12 y superior, asi como Android 6 y superior, puede permitir que las alertas Glucosa baja y Glucosa
baja fuera de rango de Eversense invaliden la configuracion de sonido de su teléfono. Consulte Configuracion
de sonido para obtener mas informacion.
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Conozca la pantalla Mi glucosa

La pantalla MI GLUCOSA es la pantalla de visualizacién principal 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 menu 9E Glucosa entre los niveles objetivo &— Barra de estado

Icono de perfil temporal 95}7}& T0002315 "? ® <— Carga de la bateria del transmisor inteligente
Icono No molestar —

» &_ Informacion de conexion del transmisor inteligente

~— Flecha de tendencia

mg/dL <— unidad de medida

Lectura de glucosa actual ——>

< HOY jun. 11, 2021 €— Fechay hora

11am. 12p.m.

/— lcono de calibracién completa

Icono de mas de un evento —~ Nivel de alerta de glucosa alta

/" (linea discontinua superior roja)

<« Nivel objetivo de glucosa alta
(linea discontinua superior verde)

& Nivel objetivo de glucosa baja
(linea discontinua inferior verde)

Icono de evento —

N— Nivel de alerta de glucosa baja
(linea discontinua inferior roja)

Antes de tomar una decision de tratamiento, debe tener en cuenta el valor de glucosa del sensor, el grafico de
tendencias, la flecha de tendencia, asi como cualquier alerta del sistema de MCG Eversense E3. Si no se muestra
ninguna flecha de tendencia, el sistema no tiene suficientes datos para indicar la direccion y la velocidad de cambio.
No debe tomar una decision de tratamiento que se base Unicamente en el valor de glucosa del sensor.

Guia del usuario de MCG Eversense E3 67



Nota:

* Puede ver una captura de pantalla de la informacion de Eversense en sus dispositivos i0S o Android. Consulte
la guia del usuario de su dispositivo movil para obtener informacion sobre la administracion de los widgets.

* Puede ver la pantalla Ml GLUCOSA en orientacion horizontal para acceder a botones de acceso directo a las
vistas de los ultimos 7, 14, 30 0 90 dias y enviar esta vista por correo electrénico con una sola pulsacion.

Barra de estado

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

ID del transmisor inteligente

Este es el transmisor inteligente que estd utilizando. Puede cambiar el nombre
pulsando Configuracion > 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.

Carga de la bateria del
transmisor inteligente

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

Conexion del
transmisor inteligente

Indica la intensidad de la conexién del transmisor inteligente con el sensor
0 el dispositivo mavil.

Flecha de tendencia

Muestra la direccion de variacion de los niveles de glucosa.

Unidad de medida
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Nivel de alerta de glucosa
alta/baja

Niveles configurados para las alertas de glucosa alta y baja.

Nivel objetivo de glucosa alta/
baja

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

Icono de mas de un evento

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

Indica eventos introducidos manualmente (p. €j., ejercicio). Consulte Registro

Icono de evento L -
de eventos para obtener mas informacion.

Iconos de calibracion Indica el estado de la entrada de calibracion.

. . Niveles de glucosa a lo largo del tiempo. Puede desplazarse hacia uno y otro

Grafico de tendencias g .g . P . P y

de glucosa lado para ver las tendencias 0 ampliar y reducir para mostrar desde tan solo
3 horas de datos hasta 3 dias.

Menu Facilita la navegacion entre distintas secciones de la aplicacion Eversense:

Mi glucosa

Calibrar

Historial de alertas
Registro de eventos

Informes

Compartir mis datos
Guia de colocacion
Conectar

Configuracion
Acerca de
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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 aplicacion usa los ultimos 20 minutos de datos continuos de glucosa para calcular las tendencias de glucosa.

Cuando no hay suficientes valores del sensor disponibles para calcular una flecha de tendencia, esta no se muestra
y el valor de glucosa es gris en vez de negro.

Antes de tomar una decision de tratamiento, debe tener en cuenta el valor de glucosa del sensor, el grafico de
tendencias, la flecha de tendencia, asi como cualquier alerta del sistema de MCG Eversense E3. Si no se muestra
ninguna flecha de tendencia, el sistema no tiene suficientes datos para indicar la direccidn y la velocidad de cambio.
No debe tomar una decision de tratamiento que se base Unicamente en el valor de glucosa del sensor.
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Entender las decisiones de tratamiento con la MCG

Lea toda la Guia del usuario del sistema de MCG Eversense E3 y asegurese de familiarizarse con cuando debe

y cuando no debe tomar decisiones de tratamiento en funcion de la informacion de MCG. Antes de empezar a usar
Eversense E3 para tomar decisiones de tratamiento, hable con su proveedor sanitario para entender cémo la comida,
la insulina, los medicamentos, el estrés y el ejercicio influyen en la glucosa.

IMPORTANTE:

® Sisus sintomas no coinciden con la informacion de la glucosa del sensor que se muestra o si la aplicacion
no muestra tanto un nimero como una flecha de tendencia, utilice el glucometro para tomar decisiones
de tratamiento.

e Utilice el glucémetro para tomar decisiones de tratamiento hasta que entienda como funciona Eversense E3.
Pueden pasar dias, semanas o incluso meses hasta que se sienta cdmodo usando los datos de MCG para tomar
decisiones de tratamiento.

Témese su tiempo y siga las recomendaciones de su proveedor sanitario sobre cuando usar Eversense E3 en vez
del glucometro.

Glucosa del sensor y glucemia

La glucosa del sensor se mide en el fluido intersticial, no en la sangre. Debido a esto, los valores de la glucosa del
sensor podrian ir con cierto retraso respecto a los de la glucemia. Por ejemplo, cuando la flecha de tendencia de la
MCG muestre que la glucosa disminuye rapidamente, su glucemia podria ser inferior al nimero mostrado; o cuando la
flecha de tendencia de la MCG muestre una subida rapida, su glucemia podria ser superior al nimero mostrado. Estos
ejemplos son mas probables cuando su glucosa cambia rdpidamente, como después de una comida, después de una
dosis de insulina o durante el ejercicio y después de este. El estrés, una enfermedad e incluso algunos medicamentos
que esté tomando también pueden influir en la glucosa. A veces la decision de tratamiento adecuada consiste en
esperar y comprobar sus datos de MCG con frecuencia antes de actuar.
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Tiempo de uso anticipado

Durante la fase de calentamiento de 24 horas, no se muestran los valores de glucosa. Asimismo, durante el tiempo de
uso anticipado mientras se cure el lugar de insercion, es posible que sus valores de glucosa del sensor no coincidan
con los de la glucemia de manera tan exacta como lo haran cuando se complete la cicatrizacion. Utilice el glucometro
para tomar decisiones de tratamiento durante la fase de calentamiento y hasta que se sienta cdmodo con los valores
de la MCG. Recuerde siempre que, si su estado de salud no se corresponde con el valor de glucosa y la flecha de
tendencia, debe utilizar el glucometro.

Comunicacion por Bluetooth

El transmisor inteligente se comunica de manera inaldmbrica con su dispositivo movil por Bluetooth para mostrar la
lectura de glucosa. Si se interrumpe la conexion entre el transmisor inteligente y el dispositivo mavil, no vera un valor
de glucosa ni una flecha de tendencia. Si el transmisor inteligente no se comunica con el dispositivo mévil, utilice su
glucémetro para tomar decisiones de tratamiento.

Alerta mediante vibracion sobre el cuerpo

El transmisor inteligente proporciona alertas con vibracion cuando se superan los niveles de alerta de glucosa
configurados. Sin embargo, no use las alertas mediante vibracion sobre el cuerpo para tomar decisiones de
tratamiento. Cuando reciba una alerta mediante vibracidn sobre el cuerpo, compruebe su lectura de glucosa
y la flecha de tendencia en la aplicacién Eversense.

Monitorizacion remota con Eversense NOW

No deben tomarse decisiones de tratamiento en funcién de la informacion de MCG que se muestra en la aplicacion
para movil de monitorizacion remota Eversense NOW. La monitorizacion remota depende de que los datos se envien
del dispositivo mévil a la nube de Eversense y, de ahi, a la aplicacion Eversense NOW. Las interrupciones en cualquiera
de estas conexiones provocaran retrasos en los datos que se muestran en Eversense NOW. Solo la informacion de
MCG que se envie directamente del transmisor inteligente al dispositivo mévil puede usarse para tomar decisiones

de tratamiento.
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Consulte con su proveedor sanitario

Comidas

Diferentes tipos de comidas y alimentos pueden influir en sus niveles de glucosa y flechas de tendencia de diferentes
formas, al igual que enfermedades como el vaciamiento gastrico retardado. Algunos alimentos aumentaran la
glucosa mas rapido que otros. Antes de usar los datos de MCG para tomar decisiones de tratamiento, consulte con

su proveedor sanitario cdmo controlar las dosis de insulina de los diferentes tipos de alimentos y cdmo calcular de
manera exacta los carbohidratos.

Insulina

La insulina no influye al instante en la glucosa. Por ejemplo, segun la marca de insulina de accidn rapida que se use,
el inicio de la accion puede producirse entre los 5y los 15 minutos posteriores a la administracion; el efecto pico en
1-2 horas; y la duracion de la accion de 4-6 horas. Asegurese de entender cuando puede esperar que la dosis de
insulina empiece a disminuir la glucosa, cuando es su maxima eficacia y cuanto tiempo sigue bajando la glucosa

en el cuerpo. Para evitar acumular insulina, hable con su proveedor sanitario para entender el inicio, el picoy la
duracion de la accion de la insulina. Se produce acumulacion de la insulina cuando se administra una dosis de insulina
mientras otra anterior sigue bajando la glucosa. Podria darse una hipoglucemia, a veces grave. En vez de reaccionar
y administrar insulina en funcion de un valor de MCG alto, asegurese de tener en cuenta si la insulina de su dosis mas
reciente sigue bajando la glucosa de manera activa.

Ejercicio

Incluso el ejercicio relativamente suave, si no forma parte de su rutina habitual, podria provocar que la glucosa
cambie mas rapido de lo habitual. Si sus sintomas no coinciden con el valor de MCG o si el valor de MCG y la flecha
de tendencia no son lo que espera, use el glucometro para tomar decisiones de tratamiento. Horas después de

hacer ejercicio, algunas personas sufren hipoglucemia retardada. Debe seguir las recomendaciones de su proveedor
sanitario sobre las dosis de insulina tras el ejercicio para evitar bajadas de glucosa.
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Enfermedad y estrés

Cuando esta enfermo o estresado, la glucosa se ve afectada y podria ser un elemento que tener en cuenta para tomar
decisiones de tratamiento. Tenga en cuenta que el estrés no siempre es negativo. Puede observar que cambian sus
niveles de glucosa mientras se marcha de vacaciones o va a un evento social divertido. Su proveedor sanitario puede
ayudarle a crear un plan para tomar decisiones de tratamiento cuando esté enfermo o en situaciones de estrés.

Medicamentos

Entienda como influyen en la glucosa los medicamentos que toma. Algunos medicamentos para la diabetes acttan
para disminuir la glucosa, mientras que otros medicamentos, como los esteroides, podrian aumentar los niveles de
glucosa. Con Eversense E3, los medicamentos de la clase de las tetraciclinas podrian disminuir la glucosa de manera
falsa. Por ello, no debe fiarse de las lecturas de MCG cuando tome medicamentos de esta clase. Consulte con su
proveedor sanitario sobre los medicamentos que toma y qué debe tener en cuenta sobre ellos al tomar decisiones
de tratamiento.

Alertas de glucosa de Eversense E3

Su proveedor sanitario le ayudard a determinar el rango objetivo y los niveles de alerta de glucosa que son adecuados
para usted. Preste atencion detallada a sus alertas de glucosa de Eversense E3; puede que tenga que tomar una
decision de tratamiento. Cuando recibe una alerta de glucosa fuera de rango, el valor de la glucosa del sensor esta
por debajo de 40 mg/dL con LO en la pantalla en vez de un niimero, o por encima de 400 mg/dL con Hl en la pantalla
en vez de un numero. Consulte con su proveedor sanitario en qué podria diferenciarse tratar la glucosa muy baja o muy
alta de la forma en la que lo hace normalmente y utilice siempre el glucémetro para tomar una decision de
tratamiento cuando se muestre LO o HI.

Piense en el futuro

Tenga muy en cuenta la hora del dia al tomar decisiones de tratamiento segun la MCG, al igual que hace cuando usa el
glucémetro. Por ejemplo, si tiene la glucosa alta y en aumento justo antes de irse a dormir, ajuste la dosis de insulina
siguiendo las recomendaciones de su proveedor sanitario. Asimismo, piense cudl debe ser el tratamiento si esta
pensando en hacer ejercicio o estard sentado en una reunion todo el dia. Es posible que su proveedor sanitario le
recomiende ajustar la decision de tratamiento en funcion de lo que va a suceder para evitar un nivel de glucosa alta

0 baja.
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Tomar decisiones de tratamiento con Eversense E3
Para tomar una decision de tratamiento, debe considerar lo siguiente:

* Informacion de la barra de estado.

* Valor actual de la glucosa del sensor: el valor de glucosa actual debe aparecer en negro.
* Flecha de tendencia: debe mostrarse una flecha de tendencia.

* |nformacion de tendencias y alertas recientes.

’E Glucosa menor que el nival de objectivo bajo ’E Glucosa entre los niveles objectivo ‘= Glucosa mayor que el nivel de alerta alta
To0200 5 Toozoo G @ Toozo0 5 @
6 5 mg/dL 9 5 mg/dL 2 2 0 mg/dL
HOY Nov 19, 2020 HOY Nov 19, 2020 HOY Nov 19, 2020
aam 10aM TnAm aAM 10AM 1AM aam 104M 1AM

o D

180
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Cudndo NO se debe tomar una decision de tratamiento:

* No se muestra ningun valor de glucosa.

* No se muestra ninguna flecha de tendencia.

* Sus sintomas no coinciden con la informacion de glucosa mostrada.
* El valor actual de la glucosa del sensor aparece en gris.

* Labarra de estado aparece en naranja.

° Estd tomando medicamentos de la clase de las tetraciclinas.

Utilizar para la nes do

= No hay ningin transmisor conectado

tratamiento
pEMoaszr 3 0
4 HOY abr. 18, 2022 < HOY abr. 18, 2022
. 12p.m. Tpm. 2p. m 5p. m. Bp.m. 7l
By e e L R 250
180 180
] BTN e T L S
RA
KA
"] Ky

Nota: Para tomar decisiones de tratamiento, consulte siempre la informacién de glucosa de la aplicacion de MCG
Eversense en el smartphone. No utilice una visualizacion secundaria como el Apple Watch o Eversense NOW.
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Flechas de tendencia de Eversense E3 y decisiones de tratamiento

Las flechas de tendencia de Eversense E3 muestran la direccion y la velocidad de cambio de la glucosa para que se
haga una idea de hacia donde se dirigen los valores de glucosa. Hable con su proveedor sanitario sobre el uso de las
flechas de tendencia para ayudarle a tomar decisiones de tratamiento. En términos generales, si la flecha va hacia
abajo, podria plantearse tomar menos insulina, mientras que si la flecha de tendencia va hacia arriba, podria tomar
mas. Tenga cuidado de no tomar demasiada insulina en poco tiempo, ya que podria dar como resultado un nivel de
glucosa baja por acumulacién de insulina. A continuacion, se enumeran las flechas de Eversense E3, y como podria
usarlas a la hora de considerar el tratamiento. Consulte con su proveedor sanitario los ajustes en el tratamiento en

funcion de las flechas de tendencia. No tome nunca una decision de tratamiento siguiendo la MCG si no se muestra

ninguna flecha.

Flecha de tendencia
de Eversense E3

Qué indica

Glucosa
en el rango

Glucosa
alta

Glucosa
baja

Sin flecha de tendencia

No hay suficientes
datos para calcular
la direccion de
tendencia ni

la velocidad

de cambio de

la glucosa.

Hagase una prueba de glucemia con puncion digital usando
un glucémetro antes de tomar una decision de tratamiento,
incluso si la glucosa esta en el rango.
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Flecha de tendencia f e Glucosa Glucosa Glucosa
Qué indica .

de Eversense E3 baja alta en el rango

Laglucosaestda | Laglucosa Consuma Si ha tomado Consuma
‘ disminuyendo podria disminuir carbohidratos recientemente carbohidratos

aunavelocidad | 30 mg/dLomds | ytenga en cuenta insulina o estd y tenga en
elevada en un plazo de si ha terminado de apunto de hacer | cuentasiha
(>2,0 mg/dL/ 15 minutos. hacer ejercicio hace | ejercicio, espere terminado de
minuto). poco o si hatomado | y compruebe hacer ejercicio

‘ laglucosaestd | La glucosa podria demasiada insulina. | su valor de hace poco o si
disminuyendo | disminuir entre MCGylaflecha | hatomado
auna velocidad | 15y 30 mg/dL de tendencia demasiada
moderada (entre | en un plazo de con frecuencia insulina.
10y 2,0mg/dL/ | 15minutos. antes de tomar
minuto). una decision
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Flecha de tendencia f e Glucosa Glucosa Glucosa
Qué indica .
de Eversense E3 baja alta en el rango
Laglucosaestd | Laglucosa Si'ha tomado Siha tomado Si'ha tomado
f aumentando a podria aumentar recientemente recientemente recientemente
una velocidad 30mg/dLomas | insulina o estd insulina o estd insulina o estd
elevada en un plazo de a punto de hacer apunto de hacer | a punto de hacer
(>2,0 mg/dL/ 15 minutos. ejercicio, espere ejercicio, espere ejercicio, espere
minuto). y compruebe su y compruebe su y compruebe
Laglucosaesta | La glucosa podria mbmkMCGyb. valor de MCG su valor de
’ aumentando a aumentar entre flecha de ten@encm yla flecha de MCGyla flgcha
una velocidad 15y 30 mg/dL con frecuencia tendenqgcon detendenaq
moderada (entre | en un plazo de mﬁesdgtqmar frecuencia. con frecuencia
10y 2,0mg/dL/ | 15 minutos. una decision Sinohatomado | aNtes detomar
minuto). de tratamiento. recientemente una deuspn
insulina y no de tratamiento.
esta a punto de Sino ha tomado
hacer ejercicio, recientemente
considere insulina o ha
ajustar la dosis terminado de
de correccién hacer ejercicio,
de lainsulina considere
hacia arriba. ajustar la dosis
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Flecha de tendencia f e Glucosa Glucosa Glucosa
Qué indica .
de Eversense E3 baja alta en el rango
» Laglucosaesta | Laglucosa Considere consumir | Si ha tomado Sin tratamiento,
cambiando podria aumentar | carbohidratos. recientemente pero si ha
gradualmente o disminuir Si'ha tomado insulina o estd tomado
(1,0 mg/ hasta 15 mg/dL recientemente apunto de hacer | recientemente
dL/minuto en un plazo de insulina, compruebe | ejercicio, espere insulina o esta
0 Menos). 15 minutos. suvalorde MCGyla | ycompruebe su a punto de
flecha de tendencia | valor de MCG hacer ejercicio,
con frecuencia. y la flecha de compruebe su
tendencia con valor de MCG
frecuencia. y la flecha de
Sinohatomado  tendenciacon
frecuencia.
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¢Qué haria?

En esta seccion, se incluyen ejemplos de algunas situaciones que puede encontrarse. Al tomar decisiones de
tratamiento con la MCG, es importante que considere qué ha pasado y qué va a pasar. Revise estos ejemplos
detenidamente y piense en lo que consideraria antes de tomar una decision de tratamiento. Si no estd seguro,
hagase siempre una prueba de glucemia con puncién digital antes de tomar una decision de tratamiento.

Glucosa por debajo del objetivo en 65, pero aumentando moderadamente. La glucosa podria llegar a 120
en un plazo de 30 minutos.

Son las 7 y esta a punto de desayunar. Se bebid un vasito Son las 9 y ya se puso una dosis de insulina para
de zumo de naranja nada mas levantarse. el desayuno hace unas 2 horas.
* ¢Deberia considerar tomar un poco menos de insulina de * ¢Deberia esperary controlar su valor de
lo que se pondria normalmente para comer? glucosay la flecha antes de tomar una decision
* ¢Deberia tomar la cantidad de insulina que normalmente de tratamiento?
se pondria para el desayuno, ademas de controlar el * ¢Deberia considerar consumir carbohidratos
valor de glucosa la flecha y cdmo se siente? para tratar eI nivel bajo ahora?
que el nival do objects ival do ob
o200 5 @ noz00 5 @
65 mg/dL 65 mg/dL
wHDYNoUIE;Ifﬂ - ,,..“DYNM‘E:;W "
60 60
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Glucosa en el objetivo en 90, pero aumentando rapidamente. La glucosa podria llegar a 180 o mas en un plazo
de 45 minutos.

Es mediodia y estd a punto de comer. Son las 14:00 y se ha administrado una dosis
* ¢Qué podria estar causando este aumento de de insulina para cubrir la comida, ademas de
la glucosa? un poco mas a causa de la flecha que aumentaba
* ¢Deberia considerar tomar més insulina de lo rapidamente, hace unos 90 minutos.
que se pondria normalmente para comer? ¢ Como solo han pasado 90 minutos desde que
* ¢Qué le recomienda su proveedor sanitario se puso una dosis de insulina, (deberia esperar
. para ajustar la insulina en esta situacion? y controlar el nimero del nivel de glucosa y las
flechas de tendencia?

* ¢Cuanto tiempo le recomienda su proveedor
sanitario que espere entre dosis de insulina para
evitar su acumulacion?

’E'&mmumm Emmmmm
TH ooz T B
90 mg/dL 90 mg/dL
HOY Nov 18, 2020 HOY Nov 18, 2020
10AM 1AM 1P 1P P e
i o
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Glucosa en el objetivo en 95, pero disminuyendo rapidamente. La glucosa podria llegar a 65 0 menos en un plazo

de 15 minutos.

Estd a punto de empezar a entrenar.

* ¢Qué podria estar causando esta disminucion rapida
de la glucosa?

* Piense en tomar un tentempié para evitar un evento
de glucosa baja.

* Piense en posponer su entrenamiento hasta que la
tendencia y la glucosa estén mas estables. Controle
de cerca el nimero del nivel de glucosa, la flecha de
tendencia y cdmo se siente.

’Emmmmm
Toozon 5 @

95 L.

HOY Now 19, 2020
aAM M 1AM

-]

Justo acaba de terminar de entrenar.

° ¢Como le recomienda su proveedor sanitario
que evite la glucosa baja tras entrenar?

* Piense en tomar un tentempié para evitar un
evento de glucosa baja.

* Controle de cerca el nimero del nivel de glucosa,
la flecha de tendencia y como se siente.

’Emmumm

95 L

HOY Now 19, 2020
aam 10AM 1AM

a0 |
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Glucosa mayor que el nivel de alerta alta en 220 y cambiando gradualmente. La glucosa podria disminuir

a 190 o aumentar a 250 en un plazo de 30 minutos.

Son las 19:00 y estd a punto de cenar.
Han pasado 6 horas desde que se administré
una dosis de insulina para comer.

* ¢Qué podria estar causando este nivel de glucosa

alta tanto tiempo después de la tltima comida?
* ¢Estd teniendo un dia estresante? éNo se
siente bien?
* ¢Deberia considerar tomar mas insulina
0 comer menos carbohidratos de o que haria
habitualmente para esta comida?

= Glucosa mayor que of nivel de alerta alta

Toozo0 T @

220 2.

HOY Nov 18, 2020
5FM &M ™

Son las 22:00 y estd a punto de irse a la cama.

Han pasado dos horas y media desde la ultima vez

que se administrd insulina.

* ¢Qué podria estar causando este nivel de
glucosa alta?

* ¢Cuanto tiempo tarda normalmente la insulina que se
toma en terminar de disminuir la glucosa?

* ¢Qué valor de glucosa le recomienda su proveedor
sanitario a la hora de acostarse?

* ¢Como suele tratar un nivel de glucosa alta a la hora
de acostarse?

mayor quo el nivel de alorta alta

Toozoo F

220mm

HOY Nov. 19. 2020
- 0P8

Recuerde que, si no esta seguro, debe hacerse siempre una prueba con puncion digital usando el glucometro antes

de tomar una decision de tratamiento.
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Grafico de tendencias

El gréfico de tendencias se utiliza para revisar y analizar los datos historicos 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 de glucosa y los niveles de alerta
configurados. Las lineas 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 rango 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 < TODAY Nov 19, 2020
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 aplicacion 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 tendencias.
Es posible ajustar el zoom para ampliar o reducir y mostrar desde tan solo 3 horas hasta 3 dias de informacion.

* Para ver el gréfico de tendencias para otra fecha, pulse en la fecha de la pantalla e introduzca la fecha que desee.
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* 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 aplicacion mientras haya memoria disponible en el

dispositivo movil.

Opciones de menu

Elicono de ment (&) aparece en la esquina superior izquierda de todas las pantallas de la aplicacion y facilita
la navegacion a otras funciones de la aplicacion. Las opciones de menu disponibles son las siguientes:

Opciones
de menu

Descripciéon

A Miglucosa

Pantalla principal de la aplicaciéon que muestra la lectura de MCG actual, la direccion
y velocidad de cambio, el gréfico de tendencias, los eventos y las alertas.

® calibrar Introduzca los valores de calibracion de glucemia con puncién digital.

@ Historial Permite revisar las alertas y notificaciones pasadas. Consulte Descripciones de las alertas
de alertas para obtener mas informacion.

C Registro Permite introducir informacion sobre actividades como valores de glucemia, comidas,

+ de eventos insulina, salud y ejercicio. Consulte Registro de eventos para obtener mas informacion.
e Opcion para revisar distintos informes sobre los datos de MCG. Consulte /nformes para
&  Informes . .

obtener mas informacion.
' Compartir Permita a otras personas visualizar sus datos de glucosa mediante la aplicacion para movil
mis datos Eversense NOW.
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Opciones L,
P Descripcion

de menu
Guia de Comprueba la comunicacion entre el transmisor inteligente y el sensor. Utilice esta
2 colocacién pantalla cada vez que conecte el transmisor inteligente para comprobar que se haya

establecido la comunicacion.

Establece o comprueba la conexion entre el transmisor inteligente y el dispositivo movil.

* Conectar Para enviar datos a la aplicacion, se necesita una conexion Bluetooth.

Personalice los ajustes, como los niveles objetivo de glucosa, los niveles de alerta,
'a' Configuracién | los sonidos y el perfil temporal. Consulte Personalizar la configuracion para obtener

mas informacion.

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

transmisor inteligente. Cambie o elimine su foto de perfil y cierre la sesion en la aplicacion.
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3 ivar | . -,

Esta seccién describe como se personaliza la configuracion del sistema de MCG Eversense E3.

Las dreas que permiten la personalizacién de la aplicacion son:
* Glucosa: los niveles de glucosa y las velocidades de cambio que activaran una alerta.

* Recordatorios de calibracion: de manera opcional, se pueden establecer las horas de los recordatorios
de calibracion.

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

* Configuracion de sonido: se pueden cambiar los sonidos de algunas alertas de glucosa, configurar los tiempos
de repeticion y establecer el ajuste No molestar.

* Perfil temporal: se puede configurar un perfil de glucosa temporal.

Niveles de glucosa

El sistema de MCG Eversense E3 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
proveedor sanitario.

Advertencia: 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.
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IMPORTANTE:
° 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 mévil y el transmisor inteligente
cuando se ha alcanzado un determinado valor alto o bajo.

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

- Las alertas predictivas de glucosa baja y alta le envian una notificacion en su dispositivo mévil y en el
transmisor inteligente cuando es probable que la glucosa alcance los niveles de alerta de glucosa baja
y alta que ha establecido.

En la pantalla Ajustes de glucosa, pulse las flechas hacia abajo v
para expandir y contraer las opciones de configuracion.
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Configuracion de los niveles de alerta de glucosa

El sistema de MCG Eversense E3 le alertara cuando los niveles de glucosa estén fuera de la configuracion de alertas
elegida. Al superar los niveles de alerta de glucosa alta y baja, el transmisor inteligente vibra y la aplicacion para
mdvil emite una alerta audible, a la vez que muestra un mensaje en la pantalla.

Configuracién Nivel bajo: 65 mg/dL

predeterminada Nivel alto: 250 mg/dL
Estos niveles de alerta se pueden cambiar de forma acorde con los niveles que acuerde con
su proveedor sanitario como adecuados para usted. El nivel de 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 Nivel bajo: 60-115 mg/dL

permisible Nivel alto: 125-350 mg/dL

Configuracion El ajuste Alerta de glucosa baja siempre estd activado.

de activacion/

desactivacion

El ajuste Alerta de glucosa alta puede activarse y desactivarse. No se mostrard ni vibrara
ninguna alerta de glucosa alta en el transmisor inteligente si esta funcion esta desactivada.

Notas

Notificaciones auditivas y alertas visuales en el dispositivo movil y alertas mediante
vibracion sobre el cuerpo en el transmisor inteligente.

IMPORTANTE:

* Los niveles de alerta de glucosa baja y alta establecidos son los mismos que se utilizan para ofrecer las alertas
predictivas. Consulte la seccién Configurar las alertas predictivas.

* Eni0S 12 y superior, asi como Android 6 y superior, puede permitir que las alertas Glucosa baja y Glucosa
baja fuera de rango de Eversense invaliden la configuracion de sonido de su teléfono. Consulte Configuracion
de sonido para obtener mas informacion.
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1. Pulse Menu > Configuracién >
Glucosa para mostrar la pantalla

AJUSTES DE GLUCOSA.

Alertas de glucosa

Con nive
(D Alerta alta
(D Nivel de alerta alto

@ wivel de alerta bajo

Alertas de velocidad
Rec

250 magfdL

65 mgdL

2.EnNiveles de alerta de glucosa, pulse Alerta
altay seleccione el nivel correspondiente de Alerta de

glucosa alta.

* Pulse OK cuando haya acabado.

* Repita el paso para realizar su seleccion en el ajuste

Alerta baja.

Cancelar  Mivel de alerta alto

230

Alertas de glucosa
Cor os 1 ~
des 1
@ Werta alta «
(@ Nivel de alerta alto 230 mgfdL
@ Nivel de alerta bajo 65 mg/dL
v
v
Alertas de velocidad
ba v
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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 rango objetivo.

Configuracion Nivel bajo: 70 mg/dL
predeterminada Nivel alto: 180 mg/dL

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

Configuracion Nivel bajo: 65-120 mg/dL

permisible Nivel alto: 120-345 mg/dL

Configuracion

de activacion/ Siempre activado (no se puede desactivar)

desactivacion

Notas Se utiliza en los gréficos y diagramas de la aplicacion para mostrar el tiempo pasado dentro

del rango objetivo.
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1. Pulse Menu > Configuracién >
Glucosa para mostrar la pantalla
AJUSTES DE GLUCOSA.

Glucosa entre los niveles objetivo

£ Configuracién  Glucosa

Alertas de glucosa
v
Rango objetivoe
oy Y ~
Objetivo alto 180 mgjdlL
Objetivo bajo 70 mgfdL
Alertas predictivas
Roe X m o

Alertas de velocidad

. En Niveles objetivo de glucosa, pulse Objetivo

alto y seleccione el nivel correspondiente del objetivo de
glucosa alta.

* Pulse OK cuando haya acabado.

* Repita el paso para realizar su seleccion en el ajuste
Objetivo bajo.

Objetivo alto 190 mg/dL
Objetivo baja 70 mgfdL

Alertas predictivas

Objetivo alto

190
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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 establecidos anteriormente para
proporcionar un aviso anticipado. Puede definir el tiempo del aviso anticipado (10, 20 0 30 minutos) para que le
alerte antes de alcanzar sus niveles de alerta basandose en las tendencias actuales de la glucosa. Cuando se alcanza
el momento del aviso anticipado, el transmisor inteligente vibra y la aplicacion para mévil proporciona una alerta
audible, mientras muestra un mensaje en la pantalla.

Configuracion DESACTIVADO

predeterminada

Conflgt.lrauon 10, 20 0 30 minutos antes

permisible

Configuracién Estas alertas se pueden activar y desactivar.

de activacién/ Mientras no se active esta opcion, no se generardn alertas predictivas. El tiempo

desactivacion

predeterminado es de 20 minutos.

Notas

Notificaciones auditivas y alertas visuales en el dispositivo movil y alertas mediante
vibracion sobre el cuerpo en el transmisor inteligente.
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1. Si desea activar esta funcién, pulse
Menu > Configuracion >
Glucosa para mostrar la pantalla
AJUSTES DE GLUCOSA.

Glucosa entre los niveles objetivo
< Configuracién  Glucosa

Alertas de glucosa

Rango objetivo

Alertas predictivas

Alerta predictiva alta '(
Minutos 20
Alerta predictiva baja (
Minutos 20

Alertas de velocidad

2. Junto alas alertas predictivas alta y baja,
deslice el boton de desactivado a activado.

3. Pulse Minutos para seleccionar la cantidad de adelanto
del aviso.

* Pulse OK cuando haya acabado.

z oo

£ Configuracién  Glucosa

Alerta predictiva alta

Minutos

Cancelar

Alerta predictiva baja

Minutos

30
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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 DESACTIVADO
predeterminada
Configuracion .

. 1,5-5 mg/dL por minuto
permisible o/dLp
Configuracion . . . ) .

g. .. Estas alertas se pueden activar y desactivar. Mientras no se active esta opcion, no se
de activacion/ . . .

L generaran alertas de velocidad de cambio.
desactivacion
Notas Notificacion de audio y alertas visuales en el dispositivo mévil y alerta con vibracién en
el transmisor.
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1. Si desea activar esta funcién, pulse
Menu > Configuracion >
Glucosa para mostrar la pantalla
AJUSTES DE GLUCOSA.

£ Configuracién  Glucosa
Alertas de glucosa

Alertas de velocidad

Re »

Velocktad en disminucion q
Vel. cambio 2.5 mg/dLmin
Velocidad en aumento (
Vel. cambio 2.5 mgjdLimin

2. Junto a Alertas de velocidad, deslice el botén
de desactivado a activado.

3. Pulse Vel. cambio para seleccionar la velocidad.
* Pulse OK cuando haya acabado.

Cancelar

Vel. cambio

2.0

Alertas de velocidad
Rec

Velocidad en disminucin (J
Vel cambio 2.5 mg/dLmin
Velocidad en aumento ( 3
Vel. cambia 2.0 majdLjmin
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Configurar los recordatorios de calibracion diaria

De manera opcional, puede establecer recordatorios de calibracion en los momentos que mejor le vengan. Seguird
recibiendo las notificaciones y alertas de calibracion generadas por el sistema.

Configuracion DESACTIVADO
predeterminada
Conflgtllraclon Hora del dia en incrementos de 1 minuto
permisible
Configuracion . . . . .

g_ .. Esta funcion se puede activar o desactivar. A menos que se active esta funcion, no se
de activacion/ ) .

L., mostraran recordatorios.

desactivacion
Notas Puede establecer uno o dos recordatorios diarios. La notificacion de audio y las alertas

visuales solo se emitirdn en la pantalla de su teléfono, sin vibraciones del transmisor.

Si elimina la aplicacién para movil y la vuelve a instalar, estos recordatorios deben
restablecerse. Estos recordatorios no se almacenan en el historial de alertas. Si empareja
un nuevo transmisor con la aplicacion existente, la configuracion permanecerad intacta.
Consulte la seccion Ajuste No molestar en la aplicacion Eversense y los dispositivos moviles
para obtener mas informacion.
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Configurar la informacion del sistema

La pantalla SISTEMA le permite ver y editar otros ajustes de su sistema de MCG Eversense E3.

1. Pulse Menu > Configuracién > Sistema para mostrar la
pantalla SISTEMA.

2. Enla pantalla SISTEMA, puede pulsar cada uno de los siguientes
elementos para configurarlos:

* Unidades de glucosa. Unidad de medida de las lecturas de glucosa.
Para editar este ajuste, es necesario reinstalar la aplicacion.

* Nombre. Numero 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 esta funcién para acceder a la
posibilidad de vincular o volver a vincular un sensor.

MNombre DEMOG700

Sensor vinculado 204284
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Volver a vincular un sensor

IMPORTANTE: No vuelva a vincular su sensor a menos que se lo indique el servicio de atencién al cliente.
Al volver a vincular el sensor, el sistema vuelve a la fase de inicializacion, lo que requiere 4 calibraciones mediante
puncion digital de glucemia en un plazo de 36 horas.

1. Confirme con el servicio de 3. Pulse Volver a vincular 4. pulse Cancelar o
atencion al cliente que debe sensor detectado. Terminado para continuar.
volver a vincular el sensor.
= IMPORTANTE
2 . Pulse Sensor s Sensor vinculado NO vuelva a vincular el sensor a menos
. que lo indigue el sgrvicio de Atencion
vinculado. i oA o al clente.

Si se vuelve a vincular el sensor, el
sistema volvera a la fase de
inicializacion y se requeriran

Sensor detectado 204284 4 calibraciones mediante puncién

digital en 36 horas.

Sistema :
i Mantenga el transmisor sobre el
Volver a vincular sensor detectado sensor durante el proceso de
Unidades de glucosa ngd revinculacion.
iDesea continuar?
Nombre DEMOGT00
Cancelar Terminado

Sensor vinculado 204284

5. Pulse Cancelar o Volver
a vincular.

Confirmar

Si se vuelve a vincular el sensor, el
sistema volvera a la fase de
inicializacion y se requeriran

4 calibraciones mediante puncién

digital en 36 horas.
NO vuelva a vincularlo a menos que lo
indique el servicio de atencidn al
cliente.

Volver a vincular

Cancelar
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6.

Se iniciard el proceso de vinculacién. En cada paso se mostrara una marca de verificaciéon cuando
haya terminado. El proceso puede tardar hasta 10 minutos en completarse. NO quite el transmisor
inteligente del lugar de insercién hasta que se muestre la tercera marca de verificacion.

Inicializacion Fase (1 calibracion restante)

e Calibracién en curso (14 min, 48 5)
£ sistema  Sensor vinculado del sensor para completar el £ sistema  Sensor vinculado
vinculo. Pulse Aceptar
Sensor vinculado 204284 cuando haya terminado. Sensor vinculado 204284
Sensor detectado 204284 Ll Sensor detectado 204284
1. Recuperacién de datos del sensor Si el transmisor Volver a vincular sensor detectado
2. Vinculando sensor: 204284 v Intel Igente se qUIta ;mﬁgﬁmm“gzmmmmwﬁuwmu
Guia del usuario para oblener mas informacién.
3. Vinculacién completada v del luQar del Sensor:

el sistema mostrara
una notificacion.

Nota: El boton para volver a vincular el sensor no estara disponible en los siguientes casos:

Es necesario cargar la bateria del transmisor o estd agotada.
Hay una calibracién en curso.

Antes de que se vincule un sensor.

Hay algunas alertas de sustitucion del sensor.

Estd activa alguna de las siguientes alertas:

- Fin de vida util del transmisor

- Error de hora del sistema

- Suspender sensor
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Configurar sonidos

En la pantalla CONFIGURACION DE SONIDO aparece la configuracion del sonido de alerta de Glucosa
baja y Glucosa alta. Esta pantalla también le permite introducir una configuracion de repeticién para las alertas
enumeradas y la opcion de que las alertas Glucosa baja y Glucosa baja fuera de rango invaliden la configuracion
de sonido de su teléfono (i0S 12y superior, y Android 6 y superior).

1. Pulse Menu > Configuracién > Configuracion de sonido para mostrar la pantalla
CONFIGURACION DE SONIDO.

IMPORTANTE: Asegrese de que el sonido del dispositivo
movil esté activado. Si el sonido del dispositivo mavil esta desactivado,
no escuchard ningun sonido de la aplicacion.

Sefeccione los son
alta/baja y con qué fracuencia se repite el sonido,

ia las alertas de glicosa

Alerta de glucosa baja Default
Aplazar repeticién 15
Alerta de glucosa alta Default
Repeticion alta 30

rtas relativas a prediceiones de

Debe permitirfo en b configuracién de su

dispasitivo mavil

Invalidacién de glucosa baja

Elifa cudndo desea que aparerca la notificacion
Transmisor descanectado.

Minutos 5
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2. Pulse cada alerta para seleccionar su sonido. Al configurar la opcion de repeticion de las
Pulse Atras para volver a la pantalla alertas, se puede establecer con qué frecuencia
CONFIGURACION DE SONIDO. se debe repetir una alerta de glucosa alta o baja

después de recibirla.

3. Pulse en cada repeticién de alerta para ver
< wris Alerta de glucosa baja con qué frecuencia se repite.

TONOS DE LLAJ

* Pulse OK cuando haya acabado.

Default v
Apex

Beacon

Bulletin

By The Seaside

Chimes

Circuit

Constellation

Cosmic

Freuetal

Cancelar  Aplazar repeticion
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Ajuste Invalidacion de glucosa baja

Si su dispositivo mavil tiene i0S 12 y superior o Android 6 y superior, tiene la opcién de permitir que las alertas
Glucosa baja y Glucosa baja fuera de rango de Eversense invaliden la configuracion de sonido de su dispositivo
mdvil. Cuando estdn activadas, las alertas relativas a predicciones de glucosa baja fuera de rango sonardn al maximo
volumen del teléfono. No se puede cambiar el volumen para este ajuste de invalidacion. Esto le permite seguir
recibiendo las alertas Glucosa baja y Glucosa baja fuera de rango en el teléfono, aunque estén activados los modos
de silencio o No molestar del dispositivo mévil. Debe permitirlo en la configuracion de su dispositivo movil.

Dispositivos con i0S

nl.

Pulse el botdn para activar
la invalidacion.

< Configuracion de sonido

Seteccione los sonidos para las alerfas de glucosa
alta/baja y con qué frecuencia se repite ef sonido.

Alerta de glucosa baja Default
Aplazar repeticidn 15
Alerta de glucosa alta Default
Repeticion alta 30

Pormita que las alertas relativas a predicciones de
glucosa baja y glucesa baja fuera de rango
invalichen la configuracion de su dispositive mdvil
Dabe permitirle en b configuracion de su
dispaositiva mdwil

Elifa cudndo desea que aparezca la norficacidn
Transmisor desconectado.

Minutos 5
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2. Pulse Configuracién.

Permita que Eversense anule el ajuste
No molestar de su dispositivo mévil.
Cuando estdn activadas, las alertas
relativas a predicciones de glucosa

baja y glucosa baja fuera de rango
sonarin al miximo volumen del
teléfono. No se puede cambiar el
volumen para este ajuste de

invalidacién,
——
Cancelar 1 Configuracion
L

3. Pulse Permitir.

&

"Eversense CGM" quiere

enviarte alertas criticas
Las alertas criticas siempre
reproducen un sonido y se muestran
en la pantalla bloqueada incluso si tu
iPhone esta silenciado o si se active
“No molestar”, y las puedes determinar
en Configuracion.

No permitir 1 Permitir




4, Ahora se puede activar el interruptor de Invalidacién de glucosa baja.

El sistema le avisara ahora de las alertas Glucosa baja y Glucosa baja
fuera de rango al maximo volumen, aunque estén activados los modos
de silencio, vibracion o No molestar del dispositivo Apple.

de sonido

Seleccione los somndos para las alerfas de glucosa
alta/baja y con qué frecuencia se repite el sonido.

Alerta de glucosa baja Default
Aplazar repeticidn 15
Alerta de glucosa alta Default
Repeticién alta 30

Permita que las alerfas relativas a precicciones de
glicosa baja y glucosa baja fuera de rango
invalicen la configuracian de su dispositivo mdvil
Debe permitiria en i configuracidn de su
dispositivo mdwil

1| Invalidacidn de glucosa baja (. 1
L I I o
Elija cudndo desea que aparerca la notificacidn
Transmisor desconectado.
Minutos 5

Nota: Esta funcion actta de forma similar a las aplicaciones con
funcion de alarma, que siempre sonaran independientemente de la
configuracion de sonido del teléfono.
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Nota: Sipulsa No permitir en el paso 3, no podra activar el ajuste
Invalidacion de glucosa baja. Para activar este ajuste en otro momento, al
pulsar Configuracion en el paso 2, aparecerd la configuracién de Eversense
en la pdgina de configuracion de su dispositivo mévil. Pulse Notificaciones
> Permitir alertas criticas. A continuacién, puede activar el interruptor
de Invalidacion de glucosa baja en la aplicacién Eversense.

£ Ards Eversense CGM < Atris Notificaciones
BT T e Bk oML Ak == = === ===
1 Permitir netilicaciones (_ ) 1
B suetooth O i .l b
°Siriyaus¢ar
| T Qg Retfeaciones — ~ ~ T T 77 h & Aertas criticas
[ pmpfion iiansshiical iavdainiriin s b . P
B0 oatos cetutares [ @] : y Tepro .
E idioma Esg g F -
- | |
=
Parilalia boguesds Contra de Tas
notihicaciones
o (] L]
Estilo de tira
Glabos O
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Permita que Eversense anule el ajuste
No molestar de su dispositivo mévil.
Cuando estdn activadas, las alertas
relativas a predicciones de glucosa

baja y glucosa baja fuera de rango
sonaran al maximo volumen del
teléfono. No se puede cambiar el
volumen para este ajuste de
invalidacion.

Cancelar Configuracion

& Alertas criticas [ @)

B EC

Parilalia boguesds Contro do Tas
notificaciones
L] o L]
Estilo de tira
Globos | @)




Dispositivos con Android

En los dispositivos con Android 6 y superior:

1. Pulse el botén para activar
la invalidacion.

Configuracién de sonido

Sleccione s sonicos para les alertas de ghcosa alta/
baja y con gué frecuencia 26 repite ef sanida

Alerta de glucosa baja Default
Repeticién de baja 15
Alerta de glucosa alta Default
Repeticién de alta 30 5

Permita que las alertas relatvas a predicciones de
plicosa bajn v phecosa baja fuen de rango invaliten fy
configuracian de su dispositve mavil. Debe permitirio en
I configuaciin de su dispositive mdwl

1| Invalidacién de glucosa baja | D

Elya cuinds s proporciona fa nofificacidn de
descanexicn del transmisor.

Minutos 55

Dezoctiva ln wisualizacidn de foces fas alertas v fes

2. Pulse Configuracioén.

Permita que Eversense anule of ajusie No
malestar de su dispositive mdwil. Cuando
EsLin activadas, las alerias relativas a
prediccaones de glucesa baja y glucosa baja
fuera de rango sonardn al maxime volumen
del teléfono. Mo se puede cambizr el
wolumen para este ajuste de invalsdacion.

P = =g

| Configuracién

D]

3. Pulse sobre Eversense en la
pagina Acceso a No molestar.

€  Acceso a No molestar
Camara
a Pariritida

° DiagnosticsTool
Na permitide
o Duo

Mo permitico

* Emergencias
Perritida

Framework de servicios de

© Googe

No permitids

[ Gmail ;
No permitida
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Emergencias
n e FeTk

4. pulse Permitir. 5. Pulse el botén que aparece junto a Eversense para permitir
que Eversense invalide la configuracion del modo No molestar.

iPermitir acceso de Eversense CGM a “ Acceso a No molestar
No molestar?

La aplicacion podrd activar o desactivar

No molestar y realizar cambios en los (o] Camara

ajustes relacionados. Pormitida

r=--
Denegar  Permitir
|

Duo
Mo pormitido.

Di ticsTool
Q e
(=]

M gﬂaﬂ
No parmitice

@
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6. Vuelva a la aplicacién para mévil de MCG Eversense.

7. Pulse el interruptor de Invalidacién de glucosa baja para que
las alertas Glucosa baja y Glucosa baja fuera de rango suenen al
maximo volumen, aunque estén activados los modos de silencio,
vibracion o No molestar del dispositivo.

Ll Giucosa entre los niveles objetive

Configuracién de sonido

Ll Giucosa entre los niveles objetive

Configuracién de sonido

Selecci
bajay ¢

Selecci
bajay ¢

Alerta de glucosa baja Default »
Repeticidn de baja 15 %
Alerta de glucosa alta Default >
Repeticidn de alta 30 »

Alerta de glucosa baja Default »
Repeticidn de baja 15 %
Alerta de glucosa alta Default >
Repeticidn de alta 30 »

1| Invalidacidn de glucosa baja Invalidacion de glucosa baja L 1
y b
Elija e ja deo Elija e 0 do
descanexid dPSCanNexic
Minutos 5 ) Minutos 5 )
Desactiva I visualizacidn do tocas fas alortas y Ias Desactiva I visualizacidn de tocas fas aloras v I

Nota: Esta funcion actua de forma similar a las aplicaciones con
funcion de alarma, que siempre sonaran independientemente de la
configuracion de sonido del teléfono.
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Ajuste de desconexion del transmisor < [ F———

Es posible que haya ocasiones en las que la conexion Bluetooth entre el Configuracién de sonido
transmisor inteligente y el dispositivo mévil se interrumpa. Esto puede
deberse a que los dispositivos estan fuera de alcance, a que la bateria

. . . . " Alerta de glucosa baja Default
del transmisor inteligente estd agotada o a que la funcién Bluetooth
. . . . , . Repeticidn de baja 15 >
esta desactivada en la configuracion del teléfono. Puede personalizar el A
. . . . ., Alerta de glucosa alta Default >
tiempo que pasa antes de que el sistema le notifique una interrupcion de :
Repeticidn de alta 30

la comunicacion. Puede fijar el momento de la alerta entre 5 y 30 minutos
después de que se pierda la conexion. Cuando no haya comunicacion entre
el transmisor inteligente y la aplicacion, solo recibira alertas con vibracion
del transmisor inteligente. Consulte la siguiente seccion sobre el modo Invalidacisn de glucosa baja
No molestar.

1| Minutos Sy
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La pantalla CONFIGURACION DE SONIDO también le permite activar
y desactivar el modo No molestar.

< Configuracion de sonido

* No molestar. Pone la aplicacion y el transmisor inteligente en modo Aplazar jepatickin 6
No molestar. Alerta de glucosa alta Default
* Desactivado: el transmisor inteligente y la aplicacion enviardn TODAS las Repeticidnata e

notificaciones (alertas y notificaciones), independientemente
de su naturaleza critica.

} spasitive movil
racion de su

Debe .ucrmmro @n la conf|
dispositive mévil

* Activado: la aplicacion y las alertas mediante vibracion sobre el cuerpo del

Invalidacion de glucosa baja ( }
transmisor inteligente SOLO notificardn las alertas criticas.

Eliia cudnde
Transmisor

e aparezca la notificacion
ado.

Nota: Al establecer el modo No molestar en el dispositivo mévil, no se recibira
ninguna alerta ni notificacion de la aplicacion Eversense. Aparecera el icono del

modo No molestar en la pantalla de inicio. Para obtener una lista de las alertas,
consulte la seccion Descripciones de las alertas. .

Minutos 5
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Ajuste No molestar en la aplicacion Eversense y los dispositivos méviles

Modo

No molestar
desactivado
en aplicacién
Eversense;
modo

No molestar
desactivado
en dispositivo
movil

Modo

No molestar
activado

en aplicacién
Eversense;
modo

No molestar
desactivado
en dispositivo
movil

Modo

No molestar
desactivado
en aplicacién
Eversense;
modo

No molestar
activado en
dispositivo
movil

Modo

No molestar
activado

en aplicacién
Eversense;
modo

No molestar
activado en
dispositivo
movil

Vibracion del
transmisor (alertas
y notificaciones

no criticas)

Si

No

Si

No

Pantalla de aplicacion
Eversense, sonido

y vibracion de
teléfono (alertas

y notificaciones

no criticas)

Si

No

No

No

Vibracion del
transmisor
(alertas criticas)
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Modo

No molestar
desactivado
en aplicacién
Eversense;
modo

No molestar
desactivado
en dispositivo
movil

Modo

No molestar
activado

en aplicacién
Eversense;
modo

No molestar
desactivado
en dispositivo
movil

Modo

No molestar
desactivado
en aplicacién
Eversense;
modo

No molestar
activado en
dispositivo
movil

Modo

No molestar
activado

en aplicacién
Eversense;
modo

No molestar
activado en
dispositivo
movil

Pantalla de aplicacion
Eversense, sonido

y vibracion de teléfono
(alertas criticas)

Si

Si

No

No

Recordatorios
de calibracion
(notificacion
de teléfono)

Si

Si

No

No

Alerta de glucosa baja
(invalidacion activada)

Si

Si

Si

Si

IMPORTANTE: Los sistemas operativos de algunos teléfonos le permiten activar las alertas de glucosa
baja para que invaliden la configuracion de sonido del teléfono. Consulte Configuracion de sonido para obtener

mas informacion.
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Configurar un perfil temporal

Durante actividades o condiciones fuera de la rutina habitual, puede utilizar unos ajustes de glucosa temporales
distintos de los estandares introducidos previamente. La pantalla PERFIL TEMPORAL le permite cambiar
temporalmente la configuracion del objetivo de glucosa y de las alertas durante el tiempo que elija. Cuando termine
la duracion del perfil temporal, se reanudardn automaticamente los ajustes de glucosa estandar que haya introducido
en Configuracion > Glucosa.

1. Pulse Menu > Configuracién > 2. Seleccione la duracion. El perfil temporal se puede
Perfil temporal para mostrar la pantalla configurar hasta para 36 horas, en incrementos de
n PERFIL TEMPORAL. 30 minutos.
Glucosa entre Ios niveles objetivo
< Mrds Perfil temporal

ar,

Duracién 0 h 30 min
@ Aertaalta 250 mafdL
@ Alerta baja 65 mg/dL
Objetivo alto 200 mgfdL
Objetivo bajo 70 mgjdL

INICIAR

1h Omin
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3. Establezca las alertas alta y baja, y los niveles de objetivo Las selecciones del perfil temporal no se

alto y bajo que desee. Pulse INICIAR. pueden modificar después de iniciar el
periodo de duracion del perfil.

Mientras haya un perfil temporal activo,
aparecerd el icono de este en la pantalla
MI GLUCOSA.

smmmmm
Icono —>| & vemoeron T 0

de perfil
temporal
mg/dL

HOY abr 14, 2022

Cancelar Alerta alta Alerta baja

235 70
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Cuando la duracién del perfil temporal termine, Para finalizar el perfil temporal antes de la

la aplicacion mostrard un aviso y el icono del hora establecida, vaya a Configuracion >
perfil temporal dejard de aparecer en la pantalla Perfil temporal y pulse DETENER.
MI GLUCOSA.

Perfil temporal desactivado : TS
Ha finalizade la duracién del perfil
temporal. Ahora se reanudardn los

ajustes de glucosa estandar.

Perfil temporal

Configure ios niveles de glucosa en jos cuales
desee que of sistema le alerte cuando el perfil
Temp. esté ACTIVADO. Toque INICIAR para activar,
DETENER para desactivar.

Perfil temporal

Terminado

DETENER
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9 _Descripcionesde lasalertas

Esta seccién describe las distintas alertas y los mensajes de notificacién que pueden aparecer
en las pantallas de la aplicacion Eversense 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 mévil. El transmisor inteligente proporciona alertas
mediante vibracion sobre el cuerpo cuando se alcanza un nivel de alerta. La aplicacion del dispositivo mévil emite
una alerta y muestra los mensajes en la pantalla Ml GLUCOSA. La tabla siguiente describe los patrones de
vibracion del transmisor inteligente y los indicadores en la aplicacion.

Patréon de vibracién | Indicadores
Alertas y notificaciones del transmisor de alerta en
inteligente la aplicacién
Alertas cuando no es posible mostrar valores de glucosa N R
Requiere accion inmediata y adecuada 3 vibraciones prolongadas | SN
a y : AMARILLO
. EL MENSAJE
Qvlaer:iae:’eeagclclilg‘r)li:rzzldaiata adecuada 3 vibraciones cortas x 3 AARECECH
a y : AMARILLO
Alertas relativas a predicciones de glucosa baja y fuera EL MENSAJE
derango 3 vibraciones cortas APARECE EN
Requiere accion inmediata y adecuada. AMARILLO
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Patrén de vibracién | Indicadores

Alertas y notificaciones del transmisor de alerta en
inteligente la aplicacién

Alertas relativas a la glucosa alta 1 vibracién orolongada EL MENSAJE
Alerta de glucosa alta, alerta predictiva de glucosa alta y alta 2 cortas P d APARECE EN
fuera de rango. Requiere accién inmediata y adecuada. y AMARILLO
Alertas relativas a problemas menos criticos EL MENSAJE
Requiere alguna accion, pero puede no ser de naturaleza 1 vibracion corta APARECE EN
critica. Consulte los ejemplos de la seccion siguiente. AMARILLO
Alerta para cargar el transmisor inteligente 3 vibraciones cortas EL MENSAJE

El transmisor inteligente se esta quedando sin bateria 1 oroloncada x 2 APARECE EN

y debe cargarse. yie 9 AMARILLO

:: t'Ji';:‘eC Ia‘TnE:a accion, pero no es de naturaleza critica 1 vibracion corta R
q g P : APARECE EN AZU

Consulte los ejemplos de la seccion siguiente.
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Historial de alertas
La pantalla HISTORIAL DE ALERTAS muestra las alertas y notificaciones que ha recibido.

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

O  Alertas

. Notificaciones

(@ Alertas relativas a la glucosa

@© Alertas relativas a la bateria ﬂ

Nota: Cuando reciba 2 0 més alertas que no se hayan confirmado, la aplicacidn mostrara la opcion Omitir todo
para descartarlas todas. Esto puede suceder cuando el dispositivo movil se vuelve a sincronizar después de haber
estado fuera del alcance del transmisor inteligente. Puede revisar cada alerta en Historial de alertas.
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1. Pulse Menu > Historial de alertas.

* lapantalla HISTORIAL DE ALERTAS
mostrard TODAS las alertas y notificaciones
de ese dia.

* Pulse en cualquier mensaje para obtener
mas informacion.

Historial de alertas

1000, I NECEN)
lunes, abril 18, 2022
n @ Bateria descargada o701 p.m,

@ calibrar ahora 0259 p....
Q calibrar ahora 0256 p....
(#) velocidad en aumento 0Zadp.

(&) velocidad en disminucién  02:43 p...
@ Prediccién de glucosaalta  02:42p....
@ Prediccién de glucosa baja  02:42 p....

(D Glucosa baja 02:40p....

Y
lun 18 abril, 2022

Ejemplo de mostrar TODO
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2. Si desea incluir solo algunos mensajes (alertas
y notificaciones, etc.) para revisarlos, puede
pulsar los iconos de alerta seleccionados.

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

* Pulse Menu cuando haya acabado.

lunes, abril 18, 2022

@ Bateria descargada 0701 p.m.
@ Calibrar ahora 0259p...
@ Velocidad en aumento 0244 p...

(®) velocidad en disminucién 0243 p...
(@ Prediccién de glucosa alta  02:42p..
@ Prediccidn de glucosa baja 0242 p...
(D ciucosa baja 02:40 p....

(®) Calibracién caducada 02:36 p...

-
lun 18 abril, 2022

Ejemplo de solo alertas



Descripciones de las alertas y acciones

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

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
C
0
G ALERTA ALERTA
© Glucosa baja Glucosa alta
g jueves, abril 14, 11:16 a.m. Jueves, abril 14, 11:16 a.m.
o
©
o
() El valor de glucosa del sensor es igual El valor de glucosa del sensor es igual
o o menor que el 65_ mgldL ajuste de o mayor que el 250 mg/dL ajuste de
alerta de glucosa baja. alerta de glucosa alta
©
S Terminado
C DEMOGTO0
[¢]
o
= Glucosa haja* Glucosa alta
:8 Se repite con el intervalo introducido en la Se repite con el intervalo introducido en la
2 | configuracion de sonido cuando la lectura de configuracion de sonido cuando la lectura de glucosa
g glucosa del sensor es menor o igual que el nivel de | del sensor es mayor o igual que el nivel de alerta de
8 alerta de glucosa baja configurado. El intervalo de glucosa alta configurado. El intervalo de repeticion
repeticion predeterminado es de 15 minutos. predeterminado es de 30 minutos.
" Preste atencion a los valores, los sintomas y las Preste atencion a los valores, los sintomas y las
@ | tendencias de glucosa. Si sus sintomas no coinciden | tendencias de glucosa. Si sus sintomas no coinciden
.g con el valor de glucosa del sensor, confirme el valor | con el valor de glucosa del sensor, confirme el valor
&) de glucosa con un glucometro antes de tomar una de glucosa con un glucdmetro antes de tomar una
decision de tratamiento. decision de tratamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

=

0

(8] ALERTA ALERTA

© Glucosa baja fuera de rango Glucosa alta fuera de rango

L_) jueves, abril 14, 11:17 a.m. jueves, abril 14, 1117 a.m.

% No se muestran valores de glucosa No se muestran valores de glucosa

f_U El valor de glucosa del sensor es El valor de glucosa del sensor es

()] menor que 40 mg/dL. Mida la glucosa mayer que 400 mg/dL. Mida la

o) manualmente utilizando su glucosa manualmente utilizando su

© glucémetro.

©

- Terminado Termina

. — o

o

g Glucosa baja fuera de rango* Glucosa alta fuera de rango*

'O | Aparece cuando la lectura de glucosa es menor que | Aparece cuando el valor de glucosa es mayor que

o

5 40 mg/dL. 400 mg/dL.

& | Nose pueden mostrar las lectura de glucosa No se pueden mostrar las lectura de glucosa

O | (solo aparece LO en la pantalla MI GLUCOSA). | (solo aparece HI en la pantalla MI GLUCOSA).
Confirme el valor de glucosa mediante una prueba | Confirme el valor de glucosa mediante una prueba

@ | con glucémetro antes de tomar una decision de con glucdmetro antes de tomar una decision

g tratamiento. Una vez que el valor de glucosa del de tratamiento.

g sensor es mayor o igual que 40 mg/dL, sereanuda | jna vez que el valor de glucosa del sensor es menor

<C | lavisualizacion de las lecturas de glucosa en o igual que 400 mg/dL, se reanuda la visualizacion
la pantalla. de las lecturas de glucosa en la pantalla.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
c
0
‘O ALERTA ALERTA
© Prediccién de glucosa baja Prediccidn de glucosa alta
i_) jueves, abril 14, 11:23 am. Jjueves, abril 14, 11:24 am.
o
©
f
() El valor de ghicosa del sensor tiende a El valor de glucosa del sensor tiende al
o la baja y alcanzara el valor de alerta de alza y alcanzara el valor de alerta de
glucosa baja dentro de 20 minutos. glucosa alta dentro de 20 minutos.
©
£
% DEMOB700 DEMO6700
o
5 Prediccion de glucosa baja Prediccion de glucosa alta
'g Aparece cada 60 minutos cuando los valores de Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
5 glucosa tienden a la baja y se prevé que alcancen el | glucosa tienden al alza y se prevé que alcancen el
% nivel de alerta de glucosa baja en el plazo de tiempo | nivel de alerta de glucosa alta en el plazo de tiempo
0O | introducido en la configuracion. introducido en la configuracion.
Preste atencion a los valores, los sintomas y las Preste atencion a los valores, los sintomas y las
& | tendencias de glucosa. Si sus sintomas son tendencias de glucosa. Si sus sintomas son diferentes
g diferentes a los valores de glucosa del sensor a los valores de glucosa del sensor o a lo que indica
g 0 alo que indica la alerta, confirme el valor de la alerta, confirme el valor de glucosa mediante una
< | glucosa mediante una prueba con glucometro antes | prueba con glucémetro antes de tomar una decision
de tomar una decision de tratamiento. de tratamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
0
.6 ALERTA ALERTA
© Velocidad en aumento Velocidad en disminucién
L_) Jueves, abril 14, 11:24 a.m, Jueves, abril 14, 11:24 a.m.
o
©
Lo
El valor de glucosa del sensor El valor de glucosa del sensor
Q aumenta con una velocidad mayor o disminuye con una velocidad mayor o
© igual que el ajuste de velocidad de igual que el ajuste de velocidad de
© cambio de 2.5 mgfdL/min. cambio de 2.5 mg/dLimin.
£
% - DEMO60D o DEMOS700)
o
5 Velocidad en aumento Velocidad en disminucion
'g Aparece cada 60 minutos cuando los valores de Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
5 glucosa aumentan a una velocidad igual o0 mas glucosa disminuyen a una velocidad igual 0 mas
% rapida que la velocidad de cambio introducida en rapida que la velocidad de cambio introducida en
0O | [a configuracion. la configuracion.
Preste atencion a los valores, los sintomas y las Preste atencion a los valores, los sintomas y las
& | tendencias de glucosa. Si sus sintomas son tendencias de glucosa. Si sus sintomas son diferentes
g diferentes a los valores de glucosa del sensoroalo | alos valores de glucosa del sensor o a lo que indica
g que indica la alerta, confirme el valor de glucosa la alerta, confirme el valor de glucosa mediante una
<C | mediante una prueba con glucémetro antes de prueba con glucdmetro antes de tomar una decision
tomar una decision de tratamiento. de tratamiento.

124 Guia del usuario de MCG Eversense E3




Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

=

0

(%) ALERTA ALERTA

8 Nonsiz h:nd:::::tdo 5.ustituci(_m del sensor

— jueves, abril 14, 11:25 a.m. jueves, abril 14, 11:25 a.m.

% Mo se muestran valores de glucosa No se muestran valores de glucosa

(]

o : ” L

© que se restablezca la conexidn. par stz ol smesor

g

% DEMOG 700

o

c No se ha detectado ningin sensor* Sustitucion del sensor*

0 | Aparece cuando se pierde la conexion entre el Aparece una vez cuando las autocomprobaciones

8 sensor y el transmisor. del sistema detectan que el sensor ya no puede

= . ' .

9 | Los datos de glucosa no estan disponibles hasta que | ProPoreionar valores de glucosa.

8 se restablezca la conexion. No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
hasta que se haya sustituido el sensor.

@ Utilizando la guia de colocacion a modo de Pdngase en contacto con su proveedor sanitario para

g referencia, coloque el transmisor inteligente encima | que sustituya el sensor.

g del sensor hasta que aparezca que hay conexion.

<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
C
0
Q ALERTA ALERTA
© Sustitucion del sensor Cargar el transmisor
i_) Jjueves, abril 14, 10:57 a.m, jueves, abril 14, 11:25 a.m.
% Mo se muestran valores de glucosa
o
La vida 0til del sensor ha expirado.
() Pdéngase en contacto con su La bateria del trasmisor esta muy baja.
© proveedor sanitario para programar la Vuelva a cargar el transmisor ahora.
© sustitucion.
©
L Terminado Terminado
£ s i
o
c | Sustitucion del sensor* Cargar el transmisor inteligente*
38 Aparece una vez cuando ha caducado la vida util Aparece cuando queda muy poca carga en la bateria
.g— del sensor. del transmisor inteligente y es necesario cargarla
O .
@ | No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa muy pronto.
0O | hasta que se haya sustituido el sensor.
«» | Pongase en contacto con su proveedor sanitario Cargue el transmisor inteligente lo antes posible.
@ | para que sustituya el sensor.
i)
O
(9]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
0
.6 ALERTA ALERTA
© Bateria descargada Calibrar ahora
L_) jueves, abril 14, 11:19 a.m. jueves, abril 14, 11:20 a.m.
o
© No se muestran valores de glucosa
(]
- La baterfa del trasmisor estd agotada, En 4 horas, su calibracién vencerd y
Q Vuelva a cargar el transmisor ahora no seé mostrard la glucosa, Introduzca
© para reanudar la visualizacion de la una calibracién de glucemia con
© glucosa del sensor. puncidn digital ahora.
£
©
o
c Bateria descargada* Calibrar ahora
0 | Aparece una vez cuando la bateria del Aparece para alertarle de que la calibracion ha
8 transmisor inteligente estd descargada y es vencido. Sino realiza una calibracion en un plazo de
O | necesario recargarla. 4 horas, los valores de glucosa dejaran de mostrarse.
(%]
8 No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
hasta que el transmisor inteligente esté cargado.
« | Cargue el transmisor inteligente de inmediato. Pulse Calibrar para introducir un valor
“C’ Quite el transmisor inteligente del cuerpo antes de | de calibracion.
-8 conectarlo a la fuente de alimentacion.
¥)
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
‘0
.6 ALERTA ALERTA
© Suspender sensor Calibracion vencida
L_) jueves, abril 14, 11:25 a.m. jueves, abril 14, 11:97 am.
% No se muestran valores de glucosa Mo se muestran valores de glucosa
©
; El sist 58 o + La calibracion ha vencido a las
e A 0414422, 0717 .. No ed
-g geﬂ h::;:eysl:ol‘:lmallzwén empieza :],%:éz .':: uahm::e gluon: ::smeg
£
[¢]
o
Suspender sensor Calibracion vencida
% Aparece cuando las comprobaciones internas del Aparece cuando la calibracion del sistema esta
‘G | sistema detectan la necesidad de reiniciar la fase de | vencida (16 horas en la fase de 2 calibraciones diarias
Q
-= | inicializacion para realizar calibraciones adicionales. | y 28 horas en la fase de 1 calibracion diaria).
(8]
& | Nose puede mostrar ninguna lectura de glucosa No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
O | hasta después de que se realice correctamente la hasta que se realice la calibracion.
segunda calibracion.
«» | Lareinicializacion del sistema se inicia al cabo de Realice una calibracion mediante puncion digital para
8 6 horas. Se mostraran valores de glucosa unos reanudar la visualizacion de valores de glucosa.
-8 minutos después de la segunda calibracién correcta
<‘-t’ durante la fase de inicializacion.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
C
0
Q ALERTA ALERTA
© Calibracion caducada Sustitucién del transmisor
i_) jueves, abril 14, 11:18 a.m. jueves, abril 14, 10:58 a.m.
% No se muestran valores de glucosa
©
— E - : T El isor esta f d ia
o N pa e e el dn roporiona valres o
© fase de reinicializacién y es necesario glucosa a partir del 05{14/23. Péngase
pus realizar 4 calibraciones en 36 horas. ;'; d?u".‘,ﬁw“’:?ai'mﬁi'['bm para
© -
g "
© - DEMOS700) - DEMOE70D/
o
Calibracion caducada Fin de vida util del transmisor (dia 366)*
.§ | Aparece cuando no se ha realizado una calibracién | Aparece una vez cada 7 dias cuando el transmisor se
'g en 24 horas durante la fase de 2 calibraciones ha estado utilizando durante 365 dias y esta fuera de
.= | diarias 0 en 40 horas durante la fase de 1 calibracion | garantia. Tras 395 dias de uso, el transmisor dejara de
@ diaria. El sistema vuelve a la fase de inicializacion. proporcionar lecturas de glucosa.
O | No se muestra ninguna lectura de glucosa hasta que
se realice la calibracion.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

En la fase de inicializacion, debe realizar 4 pruebas
de calibracién mediante puncion digital separadas
de 2 a12 horas entre si. La visualizacién de las
lecturas de glucosa se reanuda después de

la segunda prueba de calibracion mediante
puncion digital.

Acciones

Pdngase en contacto con su distribuidor para pedir
un nuevo transmisor.

Nota: En cualquiera de las fases de calibracion diaria, si una entrada de calibracion es muy diferente del valor de
glucosa del sensor del sistema, se le pedird que vuelva a realizar una calibracién. Si no lleva a cabo la calibracién en
16 horas, no se mostraran los valores de glucosa y, tras 24 horas sin ninguna calibracion, el sistema volvera a la fase

de inicializacion.

130 Guia del usuario de MCG Eversense E3



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
‘0
t_) ALERTA ALERTA
© Sustitucion del transmisor Sustitucion del transmisor
L_) jueves, abril 14, 11:18 a.m. jueves, abril 14, 11:30 a.m.
o
© No se muestran valores de glucosa
f_U El transmisor estd fuera de garantia y El transmisor estd fuera de garantia y
[0) dejara de proporcionar valores de dejard de proporcionar valores de
ho} glucosa a partir de hw Pongase en gi_uco_sa._Pdngase en cnr_\bacto COn 5u
contacto con su distribuidor para pedir distribuidor para pedir un nuevo
© un nuevo transmisor. transmisor.
©
) Terminado Terminado
: e B [ B
o
c Fin de vida util del transmisor (dia 395)* Fin de vida util del transmisor (dia 396)*
0 | Aparece una vez que el transmisor lleva 30 dias Aparece una vez que el transmisor ha estado
8 | fuera de garantia. utilizandose durante 395 dias. Las lecturas de glucosa
g Después de la fecha de esta alerta, las lecturas no se mostraran hasta que sustituya el transmisor.
8 de glucosa no se mostraran hasta que sustituya Siel transmsor ha llegado al final de su vida util,
el transmisor no podrd vincularse a un sensor.
«» | Pongase en contacto con su distribuidor para pedir | Pongase en contacto con su distribuidor para pedir
8 un nuevo transmisor. un nuevo transmisor.
4]
O
o
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

=

‘0

‘O ALERTA TR

© Luz ambiente intensa Temperatura del transmisor alta

L_) jueves, abril 14, 11:21a.m. jueves, abril 14, 11:21a.m.

% No se muestran valores de glucosa Mo se muestran valores de glucosa

(%} El sensor recibe demasiada luz. I:émlerr\peralura delitiansmisor” es

- Reduzca la exposicion del sensor a la asiado alta. Vaya a un lugar mas

(4] luz para reanudar la recepcion de las 'l:::uw pa‘;a learwdardI; leoepaérs!_del

© jociks e aions Sl sl Pt probr:::;mae g:f:i:e p?nr:::e ‘e‘:\

© z:::ﬁ;;aﬂ:;:r;:&:m sl contacto con el servicio de Atencidn al

— ' cliente.

g

[¢]

o
Luz ambiente intensa Temperatura del transmisor inteligente alta*

% Aparece cada 60 minutos cuando el sensor Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura del

‘0 | recibe demasiada luz ambiente, lo cual transmisor inteligente es demasiado alta.

o . .

5 afecta a su capacidad de comunicarse con el No se muestra ninguna lectura de glucosa hasta

@ | transmisor inteligente. que la temperatura del transmisor inteligente

O | No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa vuelve a estar dentro de las condiciones normales
hasta que se reduzca la luz ambiente. de funcionamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Reduzca la luz ambiente mediante una o mas de las | Reduzca la temperatura del transmisor inteligente
opciones siguientes: yendo a un lugar mas fresco. Una vez que la

* Vaya a un lugar donde haya menos exposicion temperatura del transmisor inteligente esté

(2] . .
e alaluz. por debajo de 42 °C (108 °F), se reanudard la
R . . visualizacion de valores de glucosa.

o | ° Ponga un material oscuro encima del

&’ transmisor inteligente. 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.

* Lleve el transmisor inteligente puesto debajo
de la ropa.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

ALERTA
Temperatura del sensor baja
jueves, abril 14, 11:22 a.m.

No se muestran valores de glucosa

La temperatura del sensor es
demasiado baja. Vaya a un lugar mas
cidlido para reanudar la recepcién de
valores de glucosa del sensor. Si el
probl persiste, pod en
contacto con el servicio de Atencidn al

cliente.

DEMODETO0

Pantalla de la aplicacién

ALERTA
Temperatura del sensor alta
Jueves, abril 14, 11:23 a.m.

No se muestran valores de glucosa

La temperatura del sensor es
demasiado alta. Vaya a un lugar mas
fresco para reanudar la recepcidn de
valores de glucosa del sensor. Si el
problema persiste, pongase en
contacto con el servicio de Atencion al

cliente,

DEMOBTO0

Temperatura del sensor baja*

Temperatura del sensor alta*

(81-104 °F).
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% Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura | Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura del
‘G | delsensor es demasiado baja. sensor es demasiado alta.
'g No se muestra ninguna lectura de glucosa No se muestra ninguna lectura de glucosa hasta que
& | hasta que la temperatura del sensor vuelve la temperatura del sensor vuelve a estar dentro de las
O | aestar dentro de las condiciones normales condiciones normales de funcionamiento.

de funcionamiento.

Vaya a un lugar mas calido para aumentar la Vaya a un lugar mas fresco para reducir la temperatura
« | temperatura del sensor. Mantenga el transmisor del sensor. Quite el transmisor inteligente unos
2 | inteligente encendido de modo que empiece instantes mientras la temperatura del sensor disminuye
.g a recibir valores de glucosa en cuanto la a entre 26-40 °C (81-104 °F). A continuacidn, vuelva
&) temperatura del sensor esté entre 26 y 40 °C a colocar el transmisor inteligente en su lugar para

empezar a recibir valores de glucosa del sensor
de nuevo.



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Pantalla de la aplicacién

ALERTA
Error del transmisor
jueves, abril 14, 11:23 a.m.

HNo se muestran valores de glucosa

El transmisor ha detectado un error.
Pdngase en contacto con el servicio
de Atencidn al cliente.

DEMOST00 )

ALERTA
Comprobacitn del sensor
jueves, abril 14, 11:23 a.m.

Mo se muestran valores de glucosa

Es necesario reinicializar el sistema.
Deberd realizar 4 andlisis de
calibracion mediante puncion digital.

DEMOE700)

Error del transmisor inteligente*
Aparece cuando las comprobaciones

Comprobacion del sensor
Aparece una vez cuando las comprobaciones internas

con el servicio de atencion al cliente.

= . . . . -
‘0 | internas del sistema detectan un error en el del sistema detectan inestabilidad en el sensor,
8 transmisor inteligente. lo cual requiere volver a la fase de inicializacion de
= . o
9| No se mostrard ninguna lectura de glucosa hasta la calibracion.
8 que se haya corregido el error. No se puede mostrar ninguna lectura de
glucosa hasta que se introduzca la segunda
calibracion correcta.
" Siga los pasos que se muestran en la seccién En la fase de inicializacion, debe realizar 4 pruebas de
@ | Localizacion y solucion de problemas para calibracion mediante puncion digital separadas de
.g restablecer el transmisor inteligente. Si no consigue | 2 a 12 horas entre si. La visualizacion de las lecturas
&) realizar el restablecimiento, pongase en contacto de glucosa se reanuda después de la segunda prueba

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

Alertas
c
‘O
© ALERTA ALERTA
8 Motor de vibracién Error de bateria
—_ jueves, abril 14, 11:22 am. jueves, abril 14, 10:59 a.m.
o
©
o El transmisor ha detectado un El sistema ha detectado un problema
problema en el motor de vibracidn y con la bateria del transmisor
(4] no puede proporcionar alertas con inteligente. Puede seguir utilizando el
© vibracidn, Pdngase en contacto con el sistema, pero pdngase en comtacto
© servicio de Atencidn al cliente para con el servicio de atencidn al cliente
— sustituir el transmisor. para sustituir el transmisor.
g
% DEMOG700 DEMOBT00 )
[a B
- fxoy .o
Motor de vibracién Error de bateria

Aparece cada 60 minutos cuando el motor de

Aparece cuando las comprobaciones internas
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.g vibraciones del transmisor inteligente ya no puede | del sistema detectan un error en la bateria del
'g_ proporcionar alertas mediante vibracion sobre el transmisor inteligente. Las lecturas de glucosa
5 cuerpo. Seguird recibiendo lecturas de glucosa seguiran mostrandose, pero deberad sustituirse
a durante hasta 72 horas después de recibir el el transmisor inteligente.
0O | mensaje de alerta. Transcurridas 72 horas, recibird

una alerta de error del transmisor cada 20 minutos

hasta que sustituya el transmisor inteligente.
«» | Pongase en contacto con el servicio de atencion Pongase en contacto con su distribuidor para pedir
2 | al cliente para que le sustituyan el transmisor un nuevo transmisor.
-8 inteligente de inmediato.
(8]
<



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
0
.6 ALERTA ALERTA
© Datos no disponibles Transmisor incompatible
L_) hunes, abril 18, 12:22 lunes, abril 18, 12:23
o
© No se muestran valores de glucosa
© :
- Mida Ia glucosa ‘manuaimante Se ha detectado un transmisor
[0 utilizando su glucémeho. Si el o pabibie el de haevouSial
P! en 2
° cotaco con e senicio de Aenén e A
g
m DEMO4527 / DEMO4527
o
S Datos no disponibles Transmisor incompatible detectado*
"G | Aparece cuando las comprobaciones internas del Aparece durante la vinculacion cuando el sistema
2 | sistema detectan un error en el sistema. detecta que el transmisor es incompatible con
O , .
@ | No se mostrara ninguna lectura de glucosa hasta el sensor.
0O | que se haya corregido el error.
Enchufe la base de carga con el cable a unatoma de | Pruebe a volver a realizar la vinculacion. Si el error
corriente 0 a un puerto USB. Coloque el transmisor | aparece en el segundo intento, péngase en contacto
& | inteligente en la base y retirelo. Si el problema con el servicio de atencidn al cliente.
g persiste, siga l0s pasos que se muestran en la
Y seccion Localizacion y solucion de problemas para
<C | restablecer el transmisor inteligente. Si no consigue
realizar el restablecimiento, pongase en contacto
con el servicio de atencién al cliente.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
0
6 ALERTA ALERTA
© Hora del sistema Archivo de sensor
L_) lunes, abril 18, 12:23 Junes, abril 18, 12:24
o
©
Lo
I.afmra_deldiadawﬂlspnsﬂi\oomﬁ d e ‘

3 B e G S i o e 1

s rsists tact
o de su dispositivo mévi. o ks P o ek
©
Ay :
% DEMOA452T )
o
c | Error de hora del sistema Error en el archivo del sensor*
:g Aparece cuando el sistema detecta una discrepancia | Aparece cuando el sistema detecta un problema
92 | enlahora entre el reloj del dispositivo mdvil y el durante la vinculacion.
G | del sistema.
(%)
Q
(a]
« | Ajuste el reloj de su dispositivo movil a la hora Pruebe a volver a realizar la vinculacion. Si el error
“C’ local actual. aparece en el segundo intento, péngase en contacto
-8 con el servicio de atencién al cliente.
(9]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
0
O ALSRTA Calibracién en progreso
8 Nueva contrasefia detectada Deje el transmisor sobre el lugar del
—_ lunes, abril 18, 12:24 sensor durante 15 minutos. Si se quita
Q_ el transmisor, se debera repetir la
© calibracion,

f_U CS::DI::I:eﬁ:e;:r:I:ud :Jel::: d: Léi:; Importante: El valor r:le calibracion de
() Para continuar, clerre sesién en la 90 mgfdL es muy diferente al d.e la
o aplicacién y vuelva a iniciarla. 51 usted glucosa del sensor. Una vez realizada

no ha realizado este cambio, péngase la calibracidn, es posible gue el
© en contacto con el servicio de sistemna le pida que introduzca una
— atencién al cliente. nueva calibracidn.
(]
et
% DEMO4527 Terminado
o
<  Nueva contrasefa detectada Calibracion en progreso
:g Aparece cuando el sistema detecta que se ha Aparece cuando un valor de calibracion es
© | cambiado la contrasefia a través de su cuenta del significativamente distinto del valor de glucosa
P -
Q DMS Eversense. del sensor.
)
(a]
« | Cierre la sesion de la aplicacion para movily vuelva | No quite el transmisor durante 15 minutos.
"C’ a iniciar sesion con la nueva contrasefia. Vuelva a calibrar cuando se le indique.
9]
O
(9]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
0
O
©
D
3. Sufm.rare de tralnsmisor Advertoncia
© incompatible Si cierra la sesién, no podré ver datos
© Se h.a dG}GCIMO un sofrt\u.vare de de glucosa en Eversense App hasta
-_— e gase en que vuelva a iniciarla, ;Esta seguro de
[0 contacto con el servicio de Atencidn al que desea cerrar la sesién?
o} cliente,
© o
r=u oK No Si
)
[
[¢]
o
< | Software de transmisor incompatible Aviso de cierre de sesién
:g Aparece cuando el software del transmisor Aparece cuando intenta cerrar la sesion de la
9o | inteligente es incompatible con la version de la aplicacion para mavil. Si cierra la sesion, no podra
Q aplicacion de MCG Eversense del dispositivo movil. | ver los datos de glucosa en la aplicacion para
8 mévil Eversense.
« | Pongase en contacto con el servicio de atencion Mantenga la sesion iniciada en la aplicacion mavil
“C’ al cliente. para seguir viendo los datos de glucosa. Si cierra
'8 la sesion, debe volver a iniciarla con su nombre
&’ de usuario y contrasefia para continuar utilizando
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Pantalla de la aplicacién

Aencide: La aplicaciin Tversense ha
detectado un dispositivn o versidn do Android
tencialmente ine ibdes. Es posible que
Pt S i Foakra o prusbes th tE
dispositive i en wu version de software. 5 ol
disgniltive no apasere como compatible en
murstro stic web, La aplicaridn srguirk
Tanchsmando. aungoe algunas paries puedes
o fencionar del modo experado, Para ves b
Nista de disposisivos compatibles, visite
hatpscglnbal b

Fulse Aceptar para aceptar este aviss,

Active el Bluetooth y los
servicios de ubicacion

Es necesario tener activados los permisos
de ubicacion para que La aplicacian mdil
Eversense pueda habditar el escaneo y
emparejamiento 3 ravés de Eluetooth con
un transmisor inteligente Eversense, Para
recibir alertas y lecturas del sensor cuando
la aplicacién ostd en uso o ejecutindose
en segundo plano, permita los servicios de
ubicacién y tenga activade el Bluetcath,

BT T
< | Dispositivo/sistema operativo no compatible Active el Bluetooth y los servicios de ubicacion
:g Aparece cuando se utiliza un dispositivo o un Solo para Android. Explica que es necesario utilizar
Q| sistema operativo no compatible con la aplicacion. | los servicios de ubicacion para habilitar la conexion
g Bluetooth y recibir alertas.
O
(a)
« | Puede consultar una lista de dispositivos Pulse Terminado para confirmar.
"C’ y sistemas operativos compatibles en
-8 https://global.eversensediabetes.com.
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
=
0
O
©
L_) Nueva contrasefia detectada
Q_ Se ha detectado una nueva contraseiia ccnﬂ-aseﬁa incorrecta
© para su cuenta de DMS. Para Ha introducido una contrasefia
© CD""""'EI" eane _sels"sr:" I‘a :D"C‘:C"m incorrecta 1 veces. Dispone de
- el Dol it 2 intentos més antes de que la cuenta
g i o e e rital se bloguee temporalmente.
cliente.
g Terminado
(] OK
-t
[
[¢]
o
5 Nueva contraseifia detectada Contraseiia incorrecta
'g Aparece cuando el sistema detecta que se ha Aparece cuando el sistema detecta que se han
5 cambiado la contrasefia a través de su cuenta introducido una o dos contrasefas incorrectas
% del DMS Eversense. de manera consecutiva a través de la aplicacion
(@] para movil.
@ Cierre la sesion de la aplicacion para movil y vuelva | Utilice la contrasefia correcta para iniciar sesion en la
g a iniciar sesion con la nueva contrasefia. aplicacion movil.
O
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
F Cuenta bloqueada durante Eliminacién de la cuenta
_9 s Si ha creado una cuenta de Eversense,
() 30 minutos siempre tendrd la posibilidad de
© Ha introducido una contrasefia eliminarla. Si efimina su cuenta, no
(§) incorrecta 3 veces. Por cuestiones de podra deshacer la accién, de modo
—_ seguridad, se ha bloqueado su cuenta que dejara de tener acceso a sus datos
Q temporalmente. Inténtelo de nuevo a de CGM en Ia aplicacién mévi
m lS‘S ”:30 am. Eversense o eln S.u cuenta !‘:fE .
© e s
; Terminado aver de farma remu;a sus datos de
o) P b
m para crear una cuenta nueva. SI, aun
— asi, quiere eliminar su cuenta, pdngase
f_U en contacto con su equipe de atencion
hd al cliente local de Eversense.
C
g Terminado
< | Cuentabloqueada Eliminacion de la cuenta
:g Aparece después de introducir tres contrasefias Aparece cuando se pulsa Eliminacion de la cuenta en
2 | incorrectas de manera consecutiva a través de la la pagina de inicio de sesion.
P - . s s
Q aplicacion para movil.
)
(a]
« | Espere 30 minutos. Inicie sesion con la contrasefia Pdngase en contacto con el servicio de atencion
@ | correcta o restablézcala. al cliente si desea continuar.
9]
O
(9]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
=
0
O NOTIFICACION NOTIFICACION
8 Se ha detectado un sensor nuevg) Calibrar ahora
= jueves, abril 14, 11:26 a.m. jueves, abril 14, 10:57 a.m.
o
© Mo se muestran valores de glucosa
Lo
Q Se ha detectado un sensor nueve. Si La calibracién ha vencido. Realice una
o} tiene un sensor o un transmisor NUevo, calibracion mediante un analisis con
© vincule el sensor con el transmisor, glucometro,
I
2
[¢]
o
< | Se ha detectado un sensor nuevo Calibrar ahora
ig Aparece cuando el transmisor inteligente detecta Aparece cuando ha llegado el momento de realizar
.2 | unsensor nuevo. El sensor insertado y el transmisor | una calibracion cuando el sistema esta en la fase de
S . . . . .. e . ., , . .
Y | inteligente deben estar vinculados para iniciar inicializacion o después de haber introducido una
8 la comunicacion. calibracion muy diferente a la glucosa del sensor.
" Pulse Vinc. sensor para completar el proceso Realice una prueba de glucemia con puncion digital
",:’ de vinculacion y empezar la fase de calentamiento | e introduzca la lectura como valor de calibracion.
.8 de 24 horas. No es necesario llevar el transmisor NO utilice lecturas de glucosa de lugares alternativos
&J inteligente puesto encima del sensor hasta que (como el antebrazo) para obtener la lectura

se complete la fase de calentamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
=
0
[¢] MOTIFICACION NOTIFICACION
8 Volver a calibrar Se requiere nueva calibracion
— jueves, abril 14, 11:26 a.m. jueves, abril 14, 11:26 a.m.
o
©
£ No se han recopilado suficientes datas El valor de calibracién introducido era
después de la entrada de la muy diferente al valor de glucosa del
0) ; B 1ina; sensor. Introduzea una calibracion de
© de glucemia con puncién digital ahora. glucemia con puncién digital cuando
o At 15 s e e antraca e L R SR
f_U calibracién,
2 =32
m DEMDETO0
o
< | Volvera calibrar Se requiere nueva calibracién
tg Aparece cuando no se han recopilado suficientes Aparece si el valor de calibracion introducido es
Q| datos durante la calibracion. muy diferente al de la glucosa del sensor. Después
} S . Lz Y . s
Q de aproximadamente 1hora, recibira la notificacion
w €« H 2
A Calibrar ahora”.
«» | Pulse Calibrar para introducir un nuevo valor Introduzca un nuevo valor de calibracion cuando se
2 | de calibracion. le solicite.
i)
O
(9]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones

Pantalla de la aplicacién

NOTIFICACION
Sustitucion del sensor

jueves, abril 14, 11:26 a.m.

Serd necesario sustituir el sensor
durante los praximos 30 dias y ya no
podra recibir valores de glucosa del
sensor. Pongase en contacto con su
médico para sustituir el sensor,

Terminado

\ DEMOGT00)

NOTIFICACION
Fase de 1 calibracion diaria

jueves, abril 14, 01:16 p.m.

El sistema requiere una calibracion
cada 24 horas. Se requiere una nueva
calibracién antes de las 04/15/22,
01:01 p.m.. Puede introducir una
calibracidn antes para restablecer la
programacidn de las alertas de
calibracién.

Terminado

\ DEMOETO0 )
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< | Sustitucion del sensor 1 calibracion diaria

tg Aparece 60, 30, 14, 7, 3y 1 dia antes de que el sensor | Aparece cuando el sistema requiere una calibracion
Q| complete su periodo de funcionamiento como cada 24 horas.

g recordatorio para sustituir el sensor.

i}

(a]

«» | Pongase en contacto con su proveedor sanitario Introduzca un nuevo valor de calibracion cuando se
“C’ para programar la extraccion y sustitucion le solicite.

o

e del sensor.

(9]

<



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones

Pantalla de la aplicacién

NOTIFICACION
Fase de 2 calibraciones diarias

jueves, abril 14, 11:27 a.m.

El sistema requiere una calibracién
cada 12 horas. Se requiere una nueva
calibracidn antes de las 04/14/22,
11112 p.m.. Puede introducir una

ion antes para la
programaciéon de las alertas de
calibracién.

NOTIFICACION
Sustitucién del transmisor

jueves, ahril 14, 11:28 a.m.

B isor dejard de prop
valores de glucosa a partir del
05/14/23. Péngase en contacto con su
distribuidor para pedir un nuevo
transmisor.

Terminado

2 calibraciones diarias

Fin de vida titil del transmisor (dia 330)

C

tg Aparece una vez cuando el sistema requiere dos Aparece una vez 35 dias antes de que caduque
2 | calibraciones al dia. la garantia del transmisor.

3

(%)

i}

(a)

w | Introduzca un nuevo valor de calibracion cuando se | Pongase en contacto con su distribuidor para pedir
2 | lesolicite. un nuevo transmisor.

i)

O

(9]

<
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|0.Registrodeeventos

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

El sistema de MCG Eversense E3 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 para ayudarle a encontrar patrones en el perfil de glucosa.

Tipos de eventos:

O ocluosa
O comidas
@ insuiina
@ saud
€) ciercicio

Nota: También se puede acceder a la pantalla AGREGAR EVENTO directamente desde la pantalla
MI GLUCOSA con una sola pulsacion en cualquier lugar del grafico.
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Ver eventos

Enla pantalla REGISTRO DE EVENTOS, puede ver los eventos
anteriores introducidos.

1. Pulse Menu > Registro de eventos.
Aparecerd 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 TODO y, a continuacién, pulse los iconos de la parte superior

de la pantalla para seleccionar solo los tipos de eventos que quiere
que se muestren.

000, IR RIECEES)
jueves, abril 14, 2022

0 Ejercicio, 1h 0 min 04:59 p.m.
@ sawd, Fietre 04:59 p.m
o Insulina, 2.0 unidades 04:58 p.m.
© Desayuno, 15 gramos 04:58 p.m
O Giucosa, 100 mg/dL 04:58 p.m.
. Calibracion, 190 mg/dL 03:47 p.m.
® cCalibracién, 100mg/dL.  10:48 am.

miércoles, abril 13, 2022

martae aheil 12 9099
-
jue 14 abril, 2022
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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 Menu > Registro de eventos.

2. Afiada un evento usando el icono de evento
+ > Glucosa.

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

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

O Glucosa

O comida
@ Insulina
@ salud

@ Eiercicio

© cancelar

e e vaaT e

Hora

Glucosa

Notas

abr. 14, 2022 04:58 p.m.

100 mgidL

Nota: Puede introducir un valor de glucemia entre
20y 600 mg/dL. Los valores introducidos <20 mg/dL se
convertiran en 20 y los mayores que 600 mg/dL se convertirdn
en 600 con fines de cdlculo y visualizacion.

5. Pulse Guardar.
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6. En el cuadro emergente Confirmar glucosa, pulse Enviar
para confirmar el evento de glucosa y volver a la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS, o pulse Cancelar para
salir sin guardar los cambios o editar la informacion antes
de guardar.

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

calibracion. Todavia deberd introducir lecturas para la calibracion.

Confirmar glucosa

Hora: abr, 14, 2022 04:58 p.m.

Valor: 100 mg/dL

Cancelar Envia

i0S

Confirmar glucosa

Hora: abr 15, 2022 01:52 p. m.

Valor: 100 mg/dL

Cancelar Enviar

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

1. Pulse Menu > Registro de eventos.
2. Afiada un evento usando el icono de evento + > Comidas.

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

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

5. Pulse Carbohidratos para introducir el nimero correcto
de carbohidratos.

Pulse Terminado.

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

7. Pulse Guardar para guardar la entrada y volver a la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS. Pulse Cancelar para salir

sin guardar los cambios.
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Glucosa entre los niveles objetivo

Hora abr. 14, 2022 04:58 p.m,
Tipo Desayuno
Carbohidratos 15 gramos
Notas




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

1. Pulse Menu > Registro de eventos.
2. Afiada un evento usando el icono de evento + > Insulina.

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

4. pulse Unidades para introducir el nimero correcto de unidades.
Pulse Terminado.

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

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

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

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

Gluc loa rivelis ohtatiun

Insulina

Hora abr. 14, 2022 04:59 p.m,
Unidades 20
Tipo Accion rapida
MNotas
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Salud
Introduzca el tipo de evento relacionado con la salud, la gravedad, la fecha y la hora.

1. Pulse Menu > Registro de eventos.
2. Afiada un evento usando el icono de evento + > Salud.

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

4. pulse Gravedad para introducir Bajo, Medio o Alto.
Pulse Terminado.

5. Pulse Estado para introducir el estado de salud.
Pulse Terminado.

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

7. Pulse Guardar para guardar la entrada y volver a la pantalla
REGISTRO DE EVENTOS. Pulse Cancelar para salir

sin guardar los cambios.
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Glucosa entre los niveles objetivo

Hora

Gravedad

Estado

Notas

abr. 14, 2022 04:59 p.m,

Medio

Fiebre




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

1. Pulse Menu > Registro de eventos.
2. Aiada un evento usando el icono de evento + > Ejercicio.

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

4. pulse Intensidad para introducir Bajo, Medio o Alto.
Pulse Terminado.

5. Pulse Duracién para introducir la duracion.
Pulse Terminado.

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

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

Ejercicio

Hora abr. 14, 2022 04:59 p.m,
Intensidad Medio
Duracién Th Omin
MNotas
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Il Informes

En esta seccion 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.
* Grdéfico 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 Menu > Informes y deslice para moverse por los tres informes
distintos. También es posible enviar cada informe en formato PDF por correo electronico pulsando en el icono
de correo electrdnico de la esquina superior derecha.

156 Guia del usuario de MCG Eversense E3



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 horizontales rojas son los niveles de alerta
de glucosa alta y baja preconfigurados.

* Las lineas punteadas horizontales 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 informacién se basa segun franjas de 6 horas.

Informes

Resumen modal semanal (mg/dl)
{abr. 7, 2022 - abr. 14, 2022)

Estadisticas
Fromedio 122 Mz 204 W
Desv est Z85° 271 Bid 264
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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.

Grifico circular de glucosa (mg/dL)
{ene. 14, 2022 - abr. 14, 2022)

Enire los riveies objesen (85%)

i0S
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1 dia 7 dias 14 dias | 30 dias

Grifico circular de glucosa (mg/dL)
(ene 15, 2022 - abr 15, 2022)

Mayor gt
Meru}rqueeinl\elcbje 2“’5

Android

Estadisticas
de glucosa

Este informe muestra el promedio,

el maximo y el minimo de las lecturas
de glucosa, junto con la desviacion
estandar, en periodos de 6 horas.

Es posible elegir entre los ultimos 1, 7,
14, 30 0 90 dias.

_1din Tabias | 14 dias :M!dia.-.L 90 dias

Estadisticas de glucosa (mg/dL)
(abr. 13, 2022 - abr. 14, 2022)

Desv

Periodo Prom. Baja Alta it

12am.-6am. 122 78 190 295

Gam.-12pm. 108 55 163 277

12pm. -Bp.m. 183 42 280 598

Gp.m.-12am. 174 80 286 764

TODO 148 42 286 628




|I2.Compartirmisdates

Programa de 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 E3 o la
aplicacion para movil de MCG Eversense.

Este programa se ofrece sin coste a los usuarios del sistema de MCG Eversense E3. Para obtener informacion sobre
el programa DMS Eversense, visite https://global.eversensediabetes.com. Al crear y registrar una cuenta durante la
instalacion de la aplicacion para movil de MCG Eversense, se crea automaticamente una cuenta de DMS Eversense
para usted. La guia del usuario de la aplicacion Eversense NOW tiene mds informacion sobre como visualizar datos
de glucosa remotamente desde el sistema de MCG Eversense E3.

IMPORTANTE: EL SISTEMA DE GESTION DE DATOS EVERSENSE E3 NO PROPORCIONA NINGUN CONSEJO
MEDICO. SOLO SU EQUIPO MEDICO PUEDE REALIZAR CAMBIOS EN SU PLAN DE TRATAMIENTO.
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Sincronizacidn

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

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

Compartir mis datos

& Sincronizacién

© Micirculo
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Para sincronizar los datos manualmente, pulse el botéon INICIAR SINC. Se sincronizaran los datos
correspondientes al nimero de dias sincronizado como predeterminado. Los dias de sincronizacién predeterminada

se pueden configurar con 1, 3, 7,14 0 30 dias.

£ Mris Sincronizacion

Sincronizacion automdtica (

Ultima sincronizacién: abr, 14, 2022 03:2...

Dias sinc, pred. 1

INICIAR SINC.

14

IMPORTANTE: Si se desactiva la sincronizacion
automatica, no se enviaran los datos a nadie que utilice la
aplicacion Eversense NOW para monitorizar remotamente
los datos de glucosa y los datos histdricos de glucosa no se
almacenaran en su cuenta de DMS.
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9 Mi circulo
Mi circulo es una funcion opcional que permite activar la monitorizacion remota de sus datos
de MCG Eversense E3. Para obtener mds informacion sobre esta funcion, consulte Mi circulo:

monitorizacion remota.
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© Sincronizacion

© Micirculo




13. Informacion

| gengral y de producto

sobre la aplicacon

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

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

movil de MCG Eversense.

1. Pulse Menu > Acerca
dey, a continuacion,
Mi transmisor, Mi
sensor o Informacion
de producto.

En la pantalla Mi transmisor, puede
encontrar informacién que incluye el
numero de serie, la informacion sobre la
calibracion y el nivel de bateria. También
puede probar la funcién de vibracion del
transmisor inteligente.

En la pantalla Mi sensor, puede
ver el nimero de serie del sensor
y los detalles de la insercion.

Mi sensor

Mi transmisor

Mi sensor

Mi cuenta

Informacién de producto
Contacte con nosotros
Acuerdo de licencia
Declaracion de privacidad

Ayuda

Informacién del dispositivo w
Informacién de calibracién v
Demostracién v

NS vinculado 204284
Fecha de insercion 04f12/22
Hora de insercién 05:24 p.m.
NS detectado 204284
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En la pantalla Mi cuenta, puede Foto de perfil
editar su foto de perfil, ver la

direccion de correo electronico
utilizada para crear la cuenta de

Puede actualizar la foto de perfil en la cuenta de Eversense, que se mostrard
en la aplicacion para mévil Eversense y en su cuenta del DMS Eversense.

Eversense y cerrar la sesién de la * Vayaa Acerca de > Mi cuenta y pulse en la foto. También puede
aplicacion Eversense. pulsar en la foto desde el menu principal.
P * Siga las indicaciones para actualizar o eliminar la imagen. Puede hacerse
una foto nueva o seleccionar una existente guardada en el dispositivo.
n S * Lafoto que seleccione se mostrard en la pantalla Ment principal.

e

Nota: También puede cambiar la foto de perfil desde la cuenta del DMS
Eversense. Consulte la Guia del usuario del DMS Eversense para obtener
mas informacion.

Correo electrénico

smith joe@madnator.com

n N
v 2
Joe Smith 2 Joe Smith
# Migcosa on # Migicosa on
o o o o
(D Historial de alertas (D) Historial de alertas
(4 Registro de eventos [} Registro de eventos
1338 = 1338
B~ Informes B2 Informes
'y Compartir mis datos "y Compartir mis datos
T Guia de colocacion T Guia de colocacién
% Conectar % Conectar
£} Confiquracion £} Confi ién

164 Guia del usuario de MCG Eversense E3



En la pantalla Informacién
de producto, puede ver
informacion sobre la version

de software de la aplicacion
movil y sobre Senseonics, Inc.,
el fabricante del sistema de MCG
Eversense E3.

< Informacion de producto

SN~
eyversense.

Empresa: Sensecnics, Inc.
20451 Seneca Meadows
Parkway,
‘Genmantown, Marytand,
usa
global evorsonsediobetes

com

upi/oE 0087491023544
UDI/ Version: 7102
Liberado mar 11, 2022

© 2022 Serseonics, Inc.

Fuaraars Motin Sepieaton W%

(e

Fan0n 000

También es posible enviar comentarios
o0 ver el acuerdo de licencia para el
usuario final y politica de privacidad
desde el menu Acerca de.

* Pulse Contacte con
nosotros para enviar un correo
electrdnico a su equipo local del
servicio de atencion al cliente.

Cancelar

Mensaje para Atencion al cliente

wonic: Mensaje para Atencidn al chente

Estos ménsajes no se controlan 24/7. No utilice
este i Itas Lrgantes,

“Datalles del transmisor:
Hombre: DEMODET00
Numero de sere: 26700
Humero de modelo: 102204
Viersidn del firmware: 6.04.04W
Ultima cal: 04/18/22, 12:28 pm.

IMPORTANTE: Este

correo electrénico no se revisa

las 24 horas del dia. NO utilice

este correo electrénico para
cuestiones relacionadas con la salud
0 cualquier problema urgente.

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

[ & — - —

| = e e - ——— -

- — e e e e e

| —— s -

e S — ey -
- S — —

s ——

W et e — e = e 2

o = ——

et et |

- — b —

o —— P o

e e e e e e ——

b oy w— . T P e P p——

e ey
b e e e e
- ——— T

. e ———— ——
— — e — ey o ¢ Vi Sy

byttt

Para encontrar su distribuidor
local en nuestro sitio web,
pulse Ayuda.
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Cerrar sesion

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

Mi cuenta

n Joe Smith

/s

Correo electrénico

smith joe@maknator com

Cerrar sesién

Advertencia
Si cierra la sesién, no podra ver dates
de glucosa en Eversense App hasta
que vuelva a iniciarla. ;Estd seguro de
que desea cerrar la sesion?

No Si

IMPORTANTE: Si cierra la sesidn, no se mostraran datos de glucosa en la aplicacion hasta que vuelva
a iniciarla utilizando la direccién de correo electrénico y la contrasefa que introdujo al configurar la cuenta.
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4. Visualizar los datos de Eversense

E3enelAppleWatch

Puede ver una captura de pantalla de sus datos de MCG Eversense E3 en su Apple Watch. Después de descargar
e instalar la aplicacion para mévil de MCG Eversense en su dispositivo mdvil, siga las instrucciones del Apple Watch
para agregar la aplicacion al reloj.

El Apple Watch es una visualizacion secundaria de los datos de MCG Eversense E3 y no se debe utilizar como
sustitucion de la visualizacion principal de MCG de Eversense E3.

Cualquier problema con dispositivos méviles, Internet inaldmbrica, 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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Si desea acceder a las funciones
adicionales de la aplicacién, pulse
elicono de Eversense enla
pantalla de INICIO del reloj para
abrir la aplicacion.
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En la pantalla Mi glucosa
aparece su glucosa actual con la
flecha de tendencia y un grafico
de tendencias de las ultimas tres
horas de datos de MCG.

También puede acceder a la
pantalla Ml GLUCOSA

si activa las notificaciones de
Eversense E3 en la configuracion
de su Apple Watch. Cuando reciba
una notificacion, también puede
pulsar en el mensaje para ver la
pantalla Ml GLUCOSA.

EVERSENSE CGM

Alerta: Glucosa

baja

Cerrar




Deslice hacia la izquierda hacia

la pantalla siguiente, donde se
muestra un grafico circular del
tiempo total dentro y fuera del
rango objetivo durante las ultimas
24 horas.

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

Mayor que el
nivel objetivo

3%

Menor que el

nivel objetivo

Entre los niveles
objetivo

Deslice hacia la izquierda hacia
la pantalla siguiente, donde se
muestra su glucosa actual con la
flecha de tendencia, el momento
de su proxima calibracion, la
fase actual de calibracion del
sistema y el nivel de bateria del
transmisor inteligente.

Guia del usuario de MCG Eversense E3 169



Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch

El Apple Watch ofrece una visualizacion secundaria de la aplicacion para movil de MCG Eversense. Las alertas
o notificaciones recibidas en el Apple Watch deben confirmarse en la aplicacion para movil de MCG Eversense antes
de realizar cualquier accion.

Si descarta una alerta en el reloj, esta desaparecera de la pantalla de bloqueo del teléfono. Una vez que se abra la
aplicacion para movil, se mostrara la alerta con toda la informacion.

En la tabla siguiente figuran las alertas y notificaciones que puede recibir en el Apple Watch desde la aplicacion
Eversense. Algunas alertas y notificaciones se ven afectadas por la configuracion de sonido de la aplicacion para movil
y por su funcion No molestar. Consulte las secciones Configurar sonidos y Descripciones de las alertas y acciones para
obtener mds informacion.
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Pantalla del
Apple Watch

EVERSEMNSE CGM

Alerta: Glucosa

baja

Cerrar

'w' ]‘j e }
EVERSENSE CGM

Alerta: Glucosa
alta

Cerrar

Descripcion

Glucosa baja

Se repite con el intervalo introducido en la
configuracion de sonido cuando la lectura de
glucosa del sensor es menor o igual que el nivel de
alerta de glucosa baja configurado.

Glucosa alta

Se repite con el intervalo introducido en la
configuracion de sonido cuando la lectura de
glucosa del sensor es mayor o igual que el nivel
de alerta de glucosa alta configurado.

Acciones

Confirme la alerta en la aplicacion para movil
de MCG Eversense. Preste atencion a los valores,
los sintomas y las tendencias de glucosa. Si sus
sintomas no coinciden con el valor de glucosa
del sensor, confirme el valor de glucosa con

un glucémetro antes de tomar una decision

de tratamiento.

Confirme la alerta en la aplicacion para movil
de MCG Eversense. Preste atencion a los valores,
los sintomas y las tendencias de glucosa. Si sus
sintomas no coinciden con el valor de glucosa
del sensor, confirme el valor de glucosa con

un glucédmetro antes de tomar una decision

de tratamiento.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas
1 14:35

- c V& EVERSENSE CGM V“' EVERSENSE CGM

g5

-.-?; © Alerta: Glucosa Alerta: Glucosa

= ; baja fuera de ran- alta fuera de rango

Se .

$g =

o <Q' Cerrar

Cerrar
- Glucosa baja fuera de rango Glucosa alta fuera de rango
:g Aparece cuando la lectura de glucosa es menor Aparece cuando el valor de glucosa es mayor
o | que 40 mg/dL. que 400 mg/dL.
} .
§ No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa. No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa.
[a]
Confirme la alerta en la aplicacion para movil Confirme la alerta en la aplicacion para movil
de MCG Eversense. Mida la glucosa manualmente | de MCG Eversense. Mida la glucosa manualmente

o utilizando su glucdmetro. Confirme siempre el utilizando su glucémetro. Confirme siempre el
g valor de glucosa con un glucometro antes de tomar | valor de glucosa con un glucometro antes de
g una decision de tratamiento. Una vez que el valor | tomar una decision de tratamiento. Una vez que
< de glucosa del sensor es mayor o igual que 40 mg/

dL, se reanuda la visualizacion de las lecturas de
glucosa en la pantalla.
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el valor de glucosa del sensor es menor o igual
que 400 mg/dL, se reanuda la visualizacion de las
lecturas de glucosa en la pantalla.



Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas

Pantalla del
Apple Watch

EVERSENSE CGM

Alerta: Prediccion

de glucosa baja

Cerrar

EVERSENSE CGM

Alerta: Prediccion

de glucosa alta

Cerrar

Descripcion

Prediccion de glucosa baja

Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
glucosa tienden a la baja y se prevé que alcancen
el nivel de alerta de glucosa baja en el plazo de
tiempo introducido en la configuracion.

Prediccion de glucosa alta

Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
glucosa tienden al alza y se prevé que alcancen
el nivel de alerta de glucosa alta en el plazo de
tiempo introducido en la configuracion.

Acciones

Confirme la alerta en la aplicacion para mévil
de MCG Eversense. Preste atencion a los valores,
los sintomas y las tendencias de glucosa. Si sus
sintomas no coinciden con el valor de glucosa
del sensor, confirme el valor de glucosa con

un glucometro antes de tomar una decision

de tratamiento.

Confirme la alerta en la aplicacién para mévil
de MCG Eversense. Preste atencion a los valores,
los sintomas y las tendencias de glucosa. Si sus
sintomas no coinciden con el valor de glucosa
del sensor, confirme el valor de glucosa con

un glucémetro antes de tomar una decision

de tratamiento.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas

Pantalla del
Apple Watch

VQ, 14:44
EVERSENSE CGM

Alerta: Velocidad
en aumento

Cerrar

-VQ, 14:44
EVERSENSE CGM

Alerta: Velocidad

endisminucidn

Cerrar

Descripcion

Velocidad en aumento

Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
glucosa aumentan a una velocidad igual 0 mas
rapida que la velocidad de cambio introducida
en la configuracion.

Velocidad en disminucion

Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
glucosa disminuyen a una velocidad igual 0 mas
rapida que la velocidad de cambio introducida
en la configuracion.

Acciones

Confirme la alerta en la aplicacion para movil
de MCG Eversense. Preste atencion a los valores,
los sintomas y las tendencias de glucosa. Si sus
sintomas no coinciden con el valor de glucosa
del sensor, confirme el valor de glucosa con

un glucdmetro antes de tomar una decision

de tratamiento.
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Confirme la alerta en la aplicacion para movil
de MCG Eversense. Preste atencion a los valores,
los sintomas y las tendencias de glucosa. Si sus
sintomas no coinciden con el valor de glucosa
del sensor, confirme el valor de glucosa con

un glucémetro antes de tomar una decision

de tratamiento.



Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas
14:36
- c V“' EVERSENSE CGM .Ve‘ EVERSENSE CGM
9E
-.-?; © Alerta: No se ha Alerta: Sustitucidn
% ; detectado ningln del sensor
[}
"%’ 3. sensor
o 2’ Cerrar
Cerrar
= No se ha detectado ningtin sensor Sustitucion del sensor
:g Aparece cuando se pierde la conexion entre Aparece cuando las autocomprobaciones del
o el sensor y el transmisor. sistema detectan que el sensor ya no puede
S .
§ Los datos de glucosa no estan disponibles hasta proporcionar valores de glucosa.
fa que se restablezca la conexion.
" Confirme la alerta en la aplicacion para moévil de | Confirme la alerta en la aplicacion para mévil
2 MCG Eversense. Utilizando la guia de colocacion | de MCG Eversense. Péngase en contacto con su
.g a modo de referencia, coloque el transmisor proveedor sanitario para que sustituya el sensor.
&-’ inteligente encima del sensor hasta que aparezca

que hay conexion.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch

(continuacion)

Alertas
1 22:20

- c V& EVERSENSE CGM V“‘ EVERSENSE CGM

g5

-.-?; © Alerta: Sustitucién Alerta: Cargar el

= ; del sensor transmisor

T o

L™

ca

o <Q' Cerrar Cerrar
- Sustitucion del sensor Cargar el transmisor
:g Aparece cuando ha caducado la vida util Aparece cuando queda muy poca carga en la
Q | delsensor. bateria del transmisor inteligente y es necesario
} .
§ No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa | cargarla muy pronto.
[a) hasta que se haya sustituido el sensor.

«» | Confirme la alerta en la aplicacion para movil Confirme la alerta en la aplicacién para mévil de

s de MCG Eversense. Pongase en contacto con su MCG Eversense. Cargue el transmisor inteligente
-g proveedor sanitario para que sustituya el sensor. lo antes posible.
O
<
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas
14:36

- c V& EVERSENSE CGM Ve‘ EVERSENSE CGM

g5

-.-?; © Alerta: Bateria Alerta: Calibrar

= ; descargada ahora

T o

L™

ca

o <Q' Cerrar Cerrar
c Bateria descargada Calibrar ahora
‘0 Aparece una vez cuando la bateria del Aparece para alertarle de que la calibracion
8 | transmisor inteligente esta descargada y es ha vencido. Si no realiza una calibracion en un
o necesario recargarla. plazo de 4 horas, los valores de glucosa dejardn
w
A Nose puede mostrar ninguna lectura de glucosa de mostrarse.

hasta que el transmisor inteligente esté cargado.

" Confirme la alerta en la aplicacion para mévil de | Confirme la alerta en la aplicacion para mévil de
8 MCG Eversense. Cargue el transmisor inteligente MCG Eversense. Pulse Calibrar en su dispositivo
.g de inmediato. Quite el transmisor inteligente movil para introducir un valor de calibracion.
g del cuerpo antes de conectarlo a la fuente

de alimentacion.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch

(continuacion)

Alertas
. v e
- c EVERSENSE CGM EVERSENSE CGM
g5
-.-?; © Alerta: Suspender Alerta: Calibracion
= ; sensor vencida
T o
L™
c Qo
T Qo
o < Cerrar Cerrar
Suspender sensor Calibracion vencida
6 Aparece cuando las comprobaciones internas Aparece cuando ha pasado la hora de calibrar
'g del sistema detectan la necesidad de reiniciar la el sistema.
5 fas.e.de inicializacion pa,ra realizar calibraciones No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
o admongles. Se most(aran valores de glu.cosa 5 hasta que se introduzca la calibracién en la
(a] unos minutos después de la segunda calibracion aplicacién para movil de MCG Eversense
correcta durante la fase de inicializacion.
o Confirme la alerta en la aplicacion para mévil de | Confirme la alerta en la aplicacion para movil de
) MCG Eversense. La reinicializacion del sistemase | MCG Eversense. Realice una calibracion mediante
-g inicia al cabo de 6 horas. puncion digital para reanudar la visualizacion de
<‘(-’ valores de glucosa.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas
14:36 y 2
- c V& EVERSENSE CGM V“' EVERSENSE CGM
g5
-.-?; © Alerta: Calibracion Alerta: Sustitucion
= ; caducada del transmisor
T o
L™
c Qo
T Qo
o < Cerrar Cerrar
Calibracion caducada Fin de vida util del transmisor (dia 366)
S Aparece cuando no se ha realizado ninguna Aparece una vez que el transmisor se ha
'S | calibracion en un plazo de 24 horas. El sistema estado utilizando durante 365 dias y esta fuera
£ | vuelvealafase de inicializacion. de garantia.
O . . . L
e No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa Tras 395 dias de uso, el transmisor dejara de
o hasta que se introduzca la calibracion en la proporcionar lecturas de glucosa.
aplicacion para movil de MCG Eversense.
Confirme la alerta en la aplicacion para mévil de | Confirme la alerta en la aplicacion para mévil
o MCG Eversense. En la fase de inicializacion, debe | de MCG Eversense. Péngase en contacto con su
& | realizar 4 calibraciones mediante puncion digital | distribuidor para pedir un nuevo transmisor.
'S | separadas de 2 a 12 horas entre si. La visualizacion
< de las lecturas de glucosa se reanuda después de

la segunda calibracion mediante puncion digital.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch

(continuacion)

Alertas

- c V& EVERSENSE CGM V“‘ EVERSENSE CGM

g5

-.-?; © Alerta: Sustitucién Alerta: Sustitucion

= ; del transmisor del transmisor

T o

L™

ca

o <Q' Cerrar Cerrar
c Fin de vida util del transmisor (dia 395) Fin de vida util del transmisor (dia 396)
‘0 Aparece una vez que el transmisor lleva 30 dias Aparece una vez que el transmisor ha estado
8 | fuera de garantia. utilizandose durante 395 dias.
=
9 Después de la fecha de esta alerta, las lecturas Las lecturas de glucosa no se mostraran hasta que
8 de glucosa no se mostraran hasta que sustituya sustituya el transmisor.

el transmisor.
lq . - - ) - - -, ]

«» | Confirme la alerta en la aplicacion para movil Confirme la alerta en la aplicacion para movil
8 de MCG Eversense. Pongase en contacto con su de MCG Eversense. Pongase en contacto con su
-g distribuidor para pedir un nuevo transmisor. distribuidor para pedir un nuevo transmisor.
(8]
<
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas

Pantalla del
Apple Watch

VQ, 14:37
EVERSENSE CGM

Alerta: Luz am-

biente intensa

Cerrar

-VQ, 14:38
EVERSENSE CGM

Alerta: Tempera-

tura del transmisor
alta

Cerrar

Descripcion

Luz ambiente intensa

Aparece cada 60 minutos cuando el sensor
recibe demasiada luz ambiente, lo cual
afecta a su capacidad de comunicarse con el
transmisor inteligente.

No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
hasta que se reduzca la luz ambiente.

Temperatura del transmisor 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 inteligente
vuelve a estar dentro de las condiciones normales
de funcionamiento.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch

(continuacion)

Alertas

Confirme la alerta en la aplicacion para mévil de | Confirme la alerta en la aplicacion para movil
MCG Eversense. Reduzca la luz ambiente mediante | de MCG Eversense. Reduzca la temperatura del
una 0 mas de las opciones siguientes: transmisor inteligente yendo a un lugar mas

& | *Vayaaun lugar donde haya menos exposicion | fresco. Una vez que la temperatura del transmisor

5 alaluz. inteligente esté por debajo de 42 °C (108 °F),

g * Ponga un material oscuro encima del transmisor | se reanudara la visualizacion de valores de

< inteligente. glucosa. Puede quitarse el transmisor inteligente
* Lleve el transmisor inteligente puesto debajo de | temporalmente para que se enfrie. Cuando el

la ropa. transmisor inteligente se haya enfriado, no olvide
volver a colocarlo encima del sensor.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas
14:39 14:40
- c V& EVERSENSE CGM V“‘ EVERSENSE CGM
[T}
-.-?; g Alerta: Tempera- Alerta: Tempera-
% ° turla del sensor tura del sensor alta
-'%' —% LEJE]
o g Cerrar
Cerrar
Temperatura del sensor baja Temperatura del sensor alta
5 Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura
'S del sensor es demasiado baja. del sensor es demasiado alta.
'g No se muestra ninguna lectura de glucosa No se muestra ninguna lectura de glucosa
& | hastaque latemperatura del sensor vuelve hasta que la temperatura del sensor vuelve
a a estar dentro de las condiciones normales a estar dentro de las condiciones normales
de funcionamiento. de funcionamiento.
Confirme la alerta en la aplicacion para mévil de | Confirme la alerta en la aplicacion para movil
MCG Eversense. Vaya a un lugar mas cdlido para de MCG Eversense. Vaya a un lugar mas fresco
4 aumentar la temperatura del sensor. Mantenga el para reducir la temperatura del sensor. Quite el
S transmisor inteligente encendido de modo que transmisor inteligente unos instantes mientras
g empiece a recibir valores de glucosa en cuanto la temperatura del sensor disminuye a entre 26-
< la temperatura del sensor esté entre 26 y 40 °C

(81-104 °F).

40 °C (81-104 °F). A continuacion, vuelva a colocar
el transmisor inteligente en su lugar para empezar
a recibir valores de glucosa del sensor de nuevo.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch

(continuacion)
Alertas

transmisor

Pantalla del
Apple Watch

Cerrar

V& EVERSEMNSE CGM

Alerta: Error del

14:41

-VQ, 14:41
EVERSENSE CGM

Alerta: Comproba-

cion del sensor

Cerrar

transmisor inteligente.

Descripcion

Error del transmisor inteligente
Aparece cuando las comprobaciones
internas del sistema detectan un error en el

No se mostrard ninguna lectura de glucosa hasta

Comprobacion del sensor

Aparece una vez cuando las comprobaciones
internas del sistema detectan inestabilidad en
el sensor, lo cual requiere volver a la fase de
inicializacion de la calibracion.

que se haya corregido el error.

Acciones
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Confirme la alerta en la aplicacion para maévil de
MCG Eversense. Siga 10s pasos que se muestran
en la seccion Localizacion y solucion de problemas
para restablecer el transmisor inteligente. Si no
consigue realizar el restablecimiento, pdngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente.

Confirme la alerta en la aplicacion para movil de
MCG Eversense. En la fase de inicializacion, debe
realizar 4 calibraciones mediante puncién digital
separadas de 2 a 12 horas entre si. La visualizacion
de las lecturas de glucosa se reanuda después de
la segunda calibracion mediante puncion digital.



Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas
14:38
- c V& EVERSENSE CGM V“‘ EVERSENSE CGM
g5
-.-?; © Alerta: Motor de Alerta: Error de
= ; vibracion bateria
T o
L™
c Qo
& o
< Cerrar Cerrar
Motor de vibracion Error de bateria
Aparece cada 60 minutos cuando el motor de Aparece cuando las comprobaciones internas
§ | vibraciones del transmisor inteligente ya no puede | del sistema detectan un error en la bateria del
'g proporcionar alertas mediante vibracion sobre el transmisor inteligente. Las lecturas de glucosa
5 cuerpo. Seguird recibiendo lecturas de glucosa seguiran mostrandose, pero deberad sustituirse
% durante hasta 72 horas después de recibir el el transmisor inteligente.
(a] mensaje de alerta. Transcurridas 72 horas, recibird
una alerta de error del transmisor cada 20 minutos
hasta que sustituya el transmisor inteligente.
" Confirme la alerta en la aplicacién para movil Confirme la alerta en la aplicacion para movil
2 de MCG Eversense. Pongase en contacto con de MCG Eversense. Pongase en contacto con su
-g el servicio de atencion al cliente para que le distribuidor para pedir un nuevo transmisor.
2 sustituyan el transmisor inteligente de inmediato.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch

(continuacion)

Alertas
N 15:41 15:42
— 49 v EVERSENSE CGM -vg- EVERSENSE CGM
0 O
T
o ; Alerta: Datos no A_Ierta: Hora del
E 2 disponibles sistema
&8
o < Cerrar Cerrar
5 Datos no disponibles Error de hora del sistema
‘c | Aparece cuando las comprobaciones internas del | Aparece cuando el sistema detecta una
-% sistema detectan un error en el sistema. discrepancia en la hora entre el reloj del dispositivo
§ No se mostrard ninguna lectura de glucosa hasta | MOvil y el del sistema.
a que se haya corregido el error.

Confirme la alerta en la aplicacion para movil Confirme la alerta en la aplicacion para movil de
de MCG Eversense. Enchufe la base de carga con MCG Eversense. Ajuste el reloj de su dispositivo
el cable a una toma de corriente 0 a un puerto movil a la hora local actual.

o USB. Coloque el transmisor inteligente en la
S | basey retirelo. Siel problema persiste, siga los
g pasos que se muestran en la seccion Localizacion
< y solucion de problemas para restablecer el
transmisor inteligente. Si no consigue realizar
el restablecimiento, pdngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Alertas
- c V!‘- EVERSENSE CGM V“' EVERSENSE CGM
[T}
-g g Alerta: Nueva con- Notificacion: Se
E ° trasefa detectada ha detectado un
% —% Sensor nuevo
o < Cerrar
Cerrar
- Nueva contraseiia detectada Se ha detectado un sensor nuevo
:g Aparece una vez cuando el sistema detecta que se | Aparece cuando el transmisor inteligente
2 | hacambiado la contrasefia a través de su cuenta detecta un sensor nuevo. El sensor insertado v el
E del DMS Eversense. transmisor inteligente deben estar vinculados para
8 iniciar la comunicacion.
Confirme la alerta en la aplicacion para mévil de | Confirme la alerta en la aplicacién para mévil
" MCG Eversense. Cierre la sesion de la aplicacion de MCG Eversense. En la aplicacion para movil,
8 para movil y vuelva a iniciar sesion con la pulse Vinc. sensor para completar el proceso
.g nueva contrasefia. de vinculacion y empezar la fase de calentamiento
g de 24 horas. No es necesario llevar el transmisor

inteligente puesto encima del sensor hasta que se
complete la fase de calentamiento.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Notificaciones
- c V&EVERSENEECGM
g5
T Notificacién: Cali-
c 2
% brar ahora
s 9
£Qa
o <Q' Cerrar

.Ve‘ EVERSENSE CGM

Notificacion: Vol-

ver a calibrar

Cerrar

Descripcion

Calibrar ahora

Aparece cuando ha llegado el momento de realizar
una calibracion cuando el sistema esta en la fase
de inicializacion o después de haber introducido
una calibracion muy diferente a la glucosa

del sensor.

Volver a calibrar
Aparece cuando no se han recopilado suficientes
datos durante la calibracion.

Acciones

Confirme la alerta en la aplicacion para moévil de
MCG Eversense. Realice una prueba de glucemia
con puncion digital e introduzca la lectura como
valor de calibracion. NO utilice lecturas de glucosa
de lugares alternativos (como el antebrazo) para
obtener la lectura de glucemia.
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Confirme la alerta en la aplicacion para movil de
MCG Eversense. Pulse Calibrar en su dispositivo
movil para introducir un nuevo valor de calibracion.



Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Notificaciones
_ Vﬁ'E\u’ERSEI‘wFSECGr&I
g8
'g T Notificacién: Se
% ; requiere nueva ca-

o e

4%- _Q_ libracion
o g

Cerrar

oy

V“‘ EVERSENSE CGM

Alerta: Sustitucion

del sensor

Cerrar

Descripcion

Se requiere nueva calibracion

Aparece si el valor de calibracion introducido
es muy diferente al de la glucosa del sensor.
Después de 60 minutos, recibird la notificacion
“Calibrar ahora”.

Sustitucion del sensor

Aparece 60, 30, 14, 7, 3y 1dia antes de que el
sensor complete su periodo de funcionamiento
como recordatorio para sustituir el sensor.

Acciones

Confirme la alerta en la aplicacion para movil
de MCG Eversense. Introduzca un nuevo valor
de calibracién cuando se le solicite.

Confirme la alerta en la aplicacion para movil
de MCG Eversense. POngase en contacto con su
proveedor sanitario para programar la extraccion

y sustitucion del sensor.
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Notificaciones
- c w EVERSENSE CGM .vv“ EVERSENSE CGM
g K
-g © Notificacion: Fase Notificacion: Fase
% ; de 1 calibracién de 2 calibraciones
@ gl M
-'%' _Q_ diaria diarias
a g
Cerrar Cerrar
- 1 calibracion diaria 2 calibraciones diarias
:g Aparece una vez cuando el sistema requiere Aparece una vez cuando el sistema requiere
2 | unacalibracién cada 24 horas. dos calibraciones al dia.
G
w
i}
[a]
«» | Confirme la alerta en la aplicacion para movil Confirme la alerta en la aplicacién para movil
2 de MCG Eversense. Introduzca un nuevo valor de MCG Eversense. Introduzca un nuevo valor
-g de calibracién cuando se le solicite. de calibracién cuando se le solicite.
(8]
<
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Alertas y notificaciones que se muestran en el Apple Watch
(continuacion)

Notificaciones

Pantalla del
Apple Watch

w EVERSENSE CGM

Notificacion: Sus-

titucion del trans-
misor

Cerrar

Descripcion

Fin de vida util del transmisor (dia 330)
Aparece una vez 35 dias antes de que caduque
la garantia del transmisor.

Acciones

Confirme la alerta en la aplicacion para movil
de MCG Eversense. Pongase en contacto con su
distribuidor para pedir un nuevo transmisor.
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15. Mi circulo

Monitorizacion remota con el sistema de MCG Eversense E3
y la aplicacion Eversense NOW

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

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 E3, no podrd ayudarle en caso de que se produzca
un valor de glucosa alta o baja. La visualizacion secundaria y las notificaciones de la aplicacion movil Eversense NOW
no sustituyen a la pantalla principal de la aplicacién movil del sistema de MCG Eversense.

Los miembros de su circulo pueden no disponer siempre de conexién 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 conexion 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 funcion de monitorizacion remota proporciona una visualizacion secundaria de los datos y las notificaciones a las
personas de su circulo. No es un sistema de monitorizacion remota en tiempo real.

Ventajas

El sistema de MCG Eversense E3 utilizado en combinacion con la aplicacion de monitorizacion 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 informacion 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 de glucosa del sensor para tomar una decision de tratamiento
podria dar lugar a valores de glucemia alta o baja. La aplicacion Eversense NOW es una visualizacién
secundaria de los datos de MCG Eversense E3 y no se debe utilizar como sustitucion de la visualizacion
principal de MCG Eversense E3.

* 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
proveedor sanitario.

* Si no tiene activada la sincronizacién automatica (la funcion 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
los eventos de glucosa alta o baja.

® Si usted y los usuarios de su circulo no disponen de conexion a Internet o si el dispositivo mévil se ha apagado
debido a una bateria baja o descargada, no es posible mostrar los datos de MCG Eversense E3 en la aplicacion
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 aplicacion 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 E3 ni con el transmisor
inteligente Eversense E3.
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Precauciones (continuacion)

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

® Si el usuario de Eversense NOW no permite las notificaciones de la aplicacion Eversense NOW, no recibira alertas
relativas a la glucosa de usted.

* Si su dispositivo movil esta configurado en modo No molestar, no oird las notificaciones de la aplicacion
Eversense NOW.

A través de la pantalla Ml CIRCULO de la aplicacion mévil de MCG Eversense, 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 direccion
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 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 calibracion pueden tardar mas en sincronizarse con la aplicacién Eversense NOW.
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Nota: Si ha desactivado la sincronizacion
automatica, los datos de glucosa NO estaran
disponibles en la aplicacion de monitorizacion
remota Eversense NOW.

1. En el mendi 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.

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 electrénico 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, aparecera su direccion
de correo electronico en lugar de un alias.

Compartir mis datos

© Sincronizacion

@ Micirculo

con quienes comparta sus datos del
0sa también pueden ver las alertas y

Invitar a mi circulo A

Alias

Correo electronico:
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4, Se mostrara una pantalla Invitacién enviada.

Pulse Terminado.

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 del
DMS configura las fotos de perfil de quienes

visualizan sus datos de glucosa remotamente.

No es posible cambiar las fotos de perfil de
las personas invitadas al circulo.
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Invitacion enviada

Terminado

Mi circulo

Los miembras con quienes comparta sus datos del
sensor de glucosa también pueden ver las alertas y
los eventos.

Invitar a mi circulo Agregar corren alectr

Invitaciones enviadas

Mom

Mi circulo

Las miembros con quienes comparta sus datos del
sensor de glucosa también pueden ver las alertas y
los eventos,

Invitar a mi circulo Agrecar coreo elects

Miembros

Mom




Quitar a un miembro de su circulo

1. Para quitar un miembro o una invitacién, 2. Pulse Quitar para quitar el miembro del circulo.
pulse el nombre de la persona en la lista de Pulse Si cuando se le pregunte.
miembros o la lista de invitaciones enviadas
en la pantalla MI CIRCULO.

(
Advertencia
2Estd seguro de que desea guitar
este usuario?
Los miembros con quienes comparta sus datos del
sensor de ghicosa también pueden ver las alertas y -
los eventos ;m.‘ John Doe No si
Invitar a mi circulo Agregar correo alectr
Alias:
John [ |
Miembros .
-~ z o] ) Advertencia
(g.jw John =D SIRCUD John Doe se ha quitado de su circulo.
eversenseonics@mallinator.com
Compartir mis datos: (“ Terminado

Invitacion enviada: 04/14/22, 03:27 p.m.

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.

< Mi circulo Miembro

0 Mary Smith 0 Mary Smith

Alias: Alias:

< Micirculo Miembro

Mom Mom

Correo electronico: Correo electronico:

eversensemom@maiinator.com eversensemom@maiinat

Compartir mis datos

Invitacion enviada: 04/13/22, 04:07 p.m.

Compartir mis datos ( )

Invitacion enviada: 04/13/22, 04:07 p.m.

IMPORTANTE: Si ha desactivado la funcién Compartir mis datos con un miembro, este miembro no
vera ningun historial de datos, alertas ni eventos de glucosa de su sistema de MCG Eversense E3. Cuando haya
desactivado la funcion Compartir mis datos, los miembros verdn su estado como Sin conexién en la aplicacion

Eversense NOW. El cambio puede tardar hasta 10 minutos en aparecer 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.

Para obtener mas informacion sobre la aplicacion Eversense NOW, péngase en contacto con su distribuidor local.
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6. Acercadelsensor

En esta seccidn se describe el sensor Eversense E3 y como lo inserta el proveedor sanitario.

El sensor Eversense E3 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 MCG hasta 180 dias.

El sensor estd encapsulado en un material biocompatible y utiliza un
polimero exclusivo fluorescente, indicador de la glucosa. Un diodo emisor
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 Sensor Eversense E3
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 pequefa cantidad de acetato de dexametasona,
un medicamento antiinflamatorio esteroideo. El acetato de dexametasona
minimiza la reaccion inflamatoria, muy parecida a la que se produce con
dispositivos médicos habituales, como los marcapasos.
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Pasos de insercion

El proveedor sanitario le explicara y realizara los pasos sencillos y rapidos necesarios para insertar el sensor.
El procedimiento de insercién dura unos 5 minutos y durante el proceso estara totalmente despierto.

Lugar de insercion:

Es importante elegir un lugar en la parte superior del brazo donde resulte cdmodo 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 |. Preparacién del lugar: el lugar de insercion 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. Normalmente se usan las suturas adhesivas
Steri-Strip™ para cerrar la incision.

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 insercion, vincule el transmisor inteligente y el sensor y, a continuacion, deje cicatrizar
el lugar de la incision durante 24 horas antes de ponerse el transmisor.
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El sensor necesita 24 horas para estabilizarse en el lugar de insercion. Este periodo se conoce como fase de
calentamiento. Transcurridas las primeras 24 horas tras la insercion del sensor, coloque y sujete el transmisor
inteligente encima del sensor, y asegurese de que haya conexion (consulte Uso diario del transmisor). A continuacion,
puede realizar la calibracion durante la fase de inicializacion con 4 pruebas de glucemia mediante puncion digital para
empezar a obtener lecturas de glucosa.

Pasos de extraccion

De forma parecida a los pasos de la insercidn, el proveedor sanitario le explicara los pasos sencillos y rapidos para
extraer el sensor y permanecerd totalmente despierto durante el proceso de extraccion, que dura unos 5 minutos.
Paso |. Preparacion del lugar: el lugar del sensor 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 desecha.

Paso 4. Cierre del lugar: después de extraer el sensor, la incisién se cierra con las suturas adhesivas Steri-Strip™
(segun las preferencias del profesional, se puede suturar).
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I7_Viajes

En esta seccidn se describen las cuestiones de seguridad que debe tener en cuenta al viajar con su
sensor y transmisor inteligente Eversense E3.

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.

El sistema de MCG Eversense E3 es seguro para usarlo en aerolineas comerciales estadounidenses. El transmisor
inteligente Eversense E3 es un dispositivo médico electronico 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 funcion Bluetooth del dispositivo movil después de poner el
dispositivo mévil en modo Avién. Para los vuelos fuera de Estados Unidos, siga las normativas de seguridad locales
para el uso de dispositivos médicos en el vuelo.
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9. | li7acic ucion d ol

En esta seccion encontrard informacion sobre la localizacion y solucion de problemas del sistema
de MCG Eversense E3 y una lista de las preguntas frecuentes.

Transmisor inteligente
P: éComo se apaga el transmisor inteligente?

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

P: éComo 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: ¢éComo 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.

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

* Pulse Guia de colocacion.

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

Nota: Para ver mas informacion sobre la
intensidad de sefial y la colocacién del transmisor,
consulte Guia de colocacion: pantalla Mostrar mas
detalles en la seccién Vincular el sensor.

P: El transmisor inteligente no vibra. éPor qué?

R: Si el transmisor inteligente no vibra, pruebe
lo siguiente:

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

* Compruebe que el modo No molestar esté
desactivado pulsando las opciones Ment >
Configuracion > Configuracion
de sonido.
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* Compruebe que el transmisor inteligente tenga carga

de bateria suficiente y cdrguelo si es necesario.

Si el transmisor inteligente sigue sin vibrar, pdngase
en contacto con el servicio de atencion al cliente

o el distribuidor local para continuar con la solucion
de problemas.

P: ¢Puedo quitar y sustituir el mismo parche adhesivo
mads de una vez al dia?

R: Si'se quita y sustituye varias veces, se puede ver
reducida la fuerza de adherencia.

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
movil, también puede encontrar el numero de serie
y el modelo pulsando Menu > Acerca de >
Mi transmisor.

P: éComo se personaliza el nombre del
transmisor inteligente?

R: Pulse Menu > Configuracion > Sistema >

P: éPor qué el transmisor inteligente muestra un LED
encendido permanentemente en color naranja?

R: Siga estos pasos 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 aplicacién para ver si hay alertas
0 notificaciones.

4. Quitese el transmisor inteligente del brazo y espere
unos minutos. Se mostrard un mensaje No se ha
detectado ningun sensory 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 ningun
sensor, pongase en contacto con el servicio
de atencion al cliente en Estados Unidos. Fuera
de Estados Unidos, llame a su proveedor local.
Vuelva a colocar el transmisor inteligente encima
del sensor para ver si el LED naranja desaparece
y observe las notificaciones en la aplicacion.

Nombre del transmisor. Escriba el nombre que
desee. El nombre actualizado del transmisor inteligente
aparecera en la pantalla de estado de la conexion.

Si el LED naranja contintia encendido, péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente.
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Bateria y carga del
transmisor inteligente

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

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

P: éCudnto se tarda en cargar el transmisor
inteligente?

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

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

R: No se mostrara ninguna lectura de glucosa.
Cargue siempre de inmediato 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 Menti > 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 elicono de la bateria aparece de color rojo,
significa que la bateria del transmisor inteligente
esta 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.

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 la bateria en esta pantalla con grandes
incrementos: 100 %, 65 %, 35 %, 10 % y O %. 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.
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Conexioén con el
transmisor inteligente

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

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

1. Inicie la aplicacion Eversense.

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

3. Cuando el transmisor inteligente parpadee en
color verde y naranja, pulse el ID del transmisor
inteligente en la pantalla CONECTAR.

A continuacion, la aplicacion iniciara el proceso

de busqueda.

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

4. Cuando la aplicacion encuentra el transmisor
inteligente, se muestra la pantalla emergente
SOLICITUD DE ENLACE BLUETOOTH.

5. Pulse Emparejar para confirmar

18 el emparejamiento.

6. La aplicacion mostrard Conectado junto
al ID del transmisor inteligente al finalizar
el emparejamiento.
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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 esté activado el Bluetooth en el
dispositivo movil 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 movil. Acerque el
dispositivo mavil al transmisor inteligente.

* El transmisor inteligente puede estar apagado, sin
bateria 0 se estd cargando en estos momentos. Tal
vez deba reiniciar la funcion Bluetooth (BLE) en el
transmisor inteligente siguiendo estos pasos.

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



2. Espere 2 segundos y pulse el botén de
alimentacion tres veces para reiniciar
el BLE. (Nota: Al reiniciar el BLE, no
quite ni olvide el dispositivo emparejado
en la configuracion de Bluetooth del
dispositivo mavil).

3. Pulse el botén de alimentacion 3 veces de
nuevo para poner el transmisor inteligente
en modo de deteccion y emparejarlo con el
dispositivo movil. Pulse Menti > 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 funcién Configuracion de Bluetooth
del dispositivo movil y desemparejar u olvidar
el transmisor inteligente y, 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 estos pasos.

1. Coloque el transmisor inteligente en la base de carga
y conecte el cable USB. Conecte el cable a la toma
de corriente de la pared. (También puede conectar el
extremo USB estandar del cable directamente 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 boton de alimentacion.

3. EI' LED empezarad a parpadear al cabo de unos dos
segundos, lo que indica que el transmisor inteligente
estd realizando una secuencia de autocomprobacion.
EI'LED parpadeara en distintos colores. En cuanto
la autocomprobacion se complete, el transmisor
inteligente vibrard y el LED quedard encendido en
color verde o naranja fijo.

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

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

6. Desconecte el transmisor inteligente del cable
USB y contintie con el emparejamiento. Después
del emparejamiento, el sistema estara en fase
de inicializacion. Si no consigue realizar el
restablecimiento, péngase en contacto con el servicio
de atencion al cliente.
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P: ¢éPueden conectarse otras personas a mi
transmisor inteligente?

R: El sistema de MCG Eversense E3 utiliza una conexion
Bluetooth segura y no permite que otros se conecten.

P: ¢Qué sucede si el transmisor inteligente se
desconecta del dispositivo movil o la aplicacion?

R: El transmisor inteligente vibrard y la aplicacion
generard una notificacién “Transmisor desconectado”
entre cada 5 y 30 minutos, en funcion de su
configuracion de sonido, hasta que se inicie la
aplicacion o se vuelva a conectar el transmisor
inteligente. Una vez que la conexidn se restablece, los
datos se sincronizan con la aplicacién para movil.

P: éPor qué no se puede conectar el dispositivo mévil
con el transmisor inteligente (aparece No hay
ningun transmisor conectado enla 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 en
estos momentos.
* El transmisor inteligente estd apagado.

* La bateria del transmisor inteligente estd
totalmente agotada.
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* 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.

P: éPor qué aparece Buscando en la
pantalla CONECTAR?

R: La aplicacion sigue mostrando Buscando

por cualquiera de los motivos siguientes:

* El transmisor inteligente se estd cargando en
estos momentos.

* El transmisor inteligente estd apagado.

* La bateria del transmisor inteligente estd
totalmente agotada.

* La conexion Bluetooth del dispositivo movil
estd apagada.

* No se ha emparejado el transmisor inteligente con
el dispositivo mévil o bien se ha desemparejado.
Es necesario restablecer el emparejamiento.

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

R: EI modo de deteccion es un estado del transmisor
inteligente en el que puede ser localizado por el
dispositivo movil para emparejarlo. Consulte Primeros
pasos para obtener mas informacion.



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

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

* El transmisor inteligente se esta cargando
actualmente mediante USB.

* El transmisor inteligente esta apagado.

* La bateria del transmisor inteligente esta
totalmente agotada.

* |a conexion Bluetooth del dispositivo mévil
estd apagada.

* No se ha emparejado el transmisor inteligente
con el dispositivo mévil o bien se ha
desemparejado. Es necesario restablecer
el emparejamiento.

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

R: Si hay otros usuarios de MCG Eversense
E3 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 mévil con otros transmisores
inteligentes que no sean el suyo.

P: Acabo de recibir un transmisor inteligente nuevo.
éComo se desempareja el antiguo y se conecta el
nuevo al sistema?

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. Olvide el antiguo transmisor
inteligente en la configuracion de Bluetooth del
teléfono. Siga los pasos de esta guia del usuario
para emparejar el nuevo transmisor inteligente con
la aplicacion y vincularlo con el sensor.

Calibracion

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 glucometro. La lectura de glucemia se debe
introducir en un plazo de 10 minutos después de
realizar la prueba.
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P: éPor qué se ha rechazado una calibracién?
R: El sistema rechaza la calibracion en cualquiera de los
€asos siguientes:
* |a lectura de glucemia introducida es menor que
40 mg/dL.
* | a lectura de glucemia introducida es mayor que
400 mg/dL.

Si se requiere otra calibracion, el sistema se
lo notificara.

P: éPor qué no es posible calibrar?

R: Es posible que no pueda calibrar por cualquiera de los

motivos siguientes:

* No se han recopilado datos de glucosa del sensor
suficientes, lo que 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.

* El dltimo valor de glucosa del sensor es
significativamente distinto de la lectura
de glucemia introducida.

* Una calibracién estd en curso.
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* Ha transcurrido menos de 1 hora desde la ultima
calibracion correcta.

* El transmisor esta desconectado.
* El transmisor no estd vinculado al sensor.
* Es necesario sustituir el sensor.

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

R: Puede visualizar los detalles de la calibracion
pulsando Ment > Acerca de >
Mi transmisor.

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

R: El sistema de MCG Eversense E3 tiene tres tipos de
fases de calibracion: la fase de inicializacion, la fase
de 2 calibraciones diarias y la fase de 1 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. El sistema le notificara si se requieren
10 2 calibraciones al dia.



Alertas y notificaciones

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

R: Los patrones de vibracion 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 mévil?

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

R: Si cree que recibe demasiadas alertas, primero
deberia hablar con su proveedor sanitario sobre la

configuracion de las alertas mds adecuada para usted.

Si tiene que cambiar la configuracion de las alertas
de glucosa, pulse Menu > Configuracion >
Glucosa.

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

R: Las alertas de la velocidad de cambio avisan de
que los niveles de glucosa descienden 0 aumentan
mas rapido que la velocidad configurada en
Configuracion > Glucosa.

P: ¢En qué se diferencian una notificacion
y una alerta?

R: Una notificacién 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.
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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 o 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 aplicacién hard sonar una alerta y mostrara

un mensaje en la pantalla MI GLUCOSA para
notificarle la prediccion de glucosa alta o baja. Si sus
sintomas no coinciden con el valor de la glucosa del
sensor o con lo que indican las alertas, debe realizar
inmediatamente una prueba de glucemia con puncion
digital antes de tomar una decision de tratamiento.

P: ¢Qué son las alertas de la velocidad de cambio?
R: Las alertas de la velocidad de cambio avisan de

que los niveles de glucosa descienden 0 aumentan
mas rapido que la velocidad configurada en
Configuracién > Glucosa.
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P: éPor 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: 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: ¢Como se pueden ordenar las notificaciones en
la pantalla HISTORIAL DE ALERTAS?

R: La pantalla HISTORIAL DE ALERTAS tiene
un filtro de ordenacidn 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: 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 accién que corresponda,
Si es necesario.



Lecturas de glucosa

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

P: Veo “-- -- --” en lugar de las lecturas de glucosa
del sensor en la aplicacion.

R: Es posible que no reciba ninguna lectura de

. . lucosa del sensor cuando no hay conexién entre
R: El sistema de MCG Eversense E3 mide la glucosa en g y

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 puncion digital pueden dar lugar a diferencias
en las lecturas de glucosa. Estas diferencias son
especialmente evidentes cuando el nivel de glucemia
cambia de forma rapida (por ejemplo, después de
comer, administrar insulina o hacer ejercicio) y, en el
caso de algunas personas, durante los primeros dias
tras la insercion debido a la inflamacion que puede
causar el procedimiento de insercion. En promedio,
los niveles de glucosa en el fluido intersticial van
retardados varios minutos respecto de los niveles

de glucemia (glucosa en sangre). Hasta que sea
consciente de cuales son estas diferencias, confirme
las lecturas del sensor con una prueba de glucemia
con puncion digital. Asimismo, si sus sintomas no
coinciden con las lecturas de glucosa del sensor,
debe confirmarlo con una prueba de glucemia con
puncion digital.

el transmisor inteligente y el sensor o entre el
transmisor inteligente y el dispositivo movil.

También es posible no recibir lecturas cuando alguna
de las alertas siguientes esta activa:
* No se ha detectado ningun sensor.

* | ectura de glucosa del sensor alta o baja fuera
de rango.

* Temperatura del sensor baja.

* Luz ambiente intensa.

* Comprobacion del sensor.

* Temperatura del transmisor inteligente alta.
* Temperatura del sensor alta.

* Bateria descargada.

* Calibracion vencida.

* Se ha detectado un sensor nuevo.

* Sustitucion del sensor.

* Calibracion caducada.

* Error del transmisor inteligente.

* Alerta de sustitucion del transmisor.
* Alerta de suspension del sensor.

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

P: ¢Qué informacion debo considerar antes de tomar

una decision de tratamiento?

R: Antes de tomar una decision de tratamiento, debe

tener en cuenta el valor de glucosa del sensor, el
grafico de tendencias, la flecha de tendencia, asi
como cualquier alerta del sistema de MCG Eversense
E3. Si no se muestra ninguna flecha de tendencia,

el sistema no tiene suficientes datos para indicar la
direccion y la velocidad de cambio. No debe tomar
una decision de tratamiento que se base Unicamente
en el valor de glucosa del sensor.

P: ¢Por qué mi valor de glucosa es gris?
R: Cuando el sistema no tiene suficientes datos para

ofrecer una flecha de tendencia, es posible que el
valor de la glucosa del sensor aparezca en gris. No
debe tomar una decision de tratamiento que se base
Unicamente en el valor de glucosa del sensor.
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P: éCudndo deberia realizar una prueba con puncion
digital y glucometro?

R: Debe realizar una prueba de glucemia
con glucémetro:
* Ala hora de calibrar.
* No se muestra ningun valor de glucosa.
* No se muestra ninguna flecha de tendencia.

* Sus sintomas no coinciden con la informacién
de glucosa mostrada.

* El valor actual de la glucosa del sensor aparece
en gris.

* | a barra de estado aparece en naranja.

* Estd tomando medicamentos de la clase de
las tetraciclinas.



Flechas de tendencia Aplicacion

P: Las flechas de tendencia y las alertas de P: ¢Qué sucedera si reinstalo la aplicacion?

glucosa no coinciden. R: Al reinstalar la aplicacién, esta descargara solamente datos

R: Las flechas de tendencia indican la velocidad histéricos de los tltimos 3 dias.
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

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

indica cambios lentos o rapidos). Las alertas R: Puede consultar la version de software de la aplicacion
de glucosa le notifican que el nivel de glucosa pulsando Menu > Acerca de > Informacién
ha alcanzado un nivel de alerta configurado, de producto.

independientemente de la velocidad o del

! i P: éComo se actualiza la aplicacion?
sentido del cambio.

R: Siga el proceso de mantener la aplicacion para movil

P: Falta la flecha de tendencia. actualizada mediante Apple App Store 0 Google Play Store.

R: El sistema de MCG utiliza los dltimos 20
minutos de datos continuos de glucosa para
calcular y mostrar la flecha de tendencia. Si no
hay valores del sensor disponibles suficientes
para el calculo, la flecha no aparece. No debe
tomar decisiones de tratamiento a menos
que vea un valor de glucosa y una flecha de
tendencia, y tenga en cuenta las tendencias
y alertas recientes.

P: éQué dispositivos son compatibles con la
aplicacion Eversense?

R: Visite https://global.eversensediabetes.com/compatibility
para obtener una lista de dispositivos compatibles.
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P: éPuedo continuar utilizando el mismo transmisor P: éQué es la opcion No molestar?

inteligente si cambio el dispositivo mévil por R: Cuando la opcién No molestar esta activada en
otro nuevo? la configuracién de la aplicacion Eversense, la

R: Deberd instalar la aplicacion en el nuevo dispositivo aplicacion movil dejara de mostrar alertas no
movil y emparejarlo con el transmisor inteligente. criticas. El transmisor inteligente también dejara de
Los 3 ultimos dias de datos historicos se sincronizaran proporcionar alertas con vibracion para las alertas no
con la aplicacion en el dispositivo mévil nuevo. criticas. Las alertas criticas se seguiran notificando

. L. . mediante el propio transmisor inteligente y la
P: éPuedo eliminar mi cuenta de Eversense? L
aplicacion movil.
R: Si elimina su cuenta, no podra deshacer la accion,
de modo que dejara de tener acceso a sus datos de
MCG en la aplicacion movil Eversense o en su cuenta
del DMS Eversense. Si utiliza la aplicacion movil
Eversense NOW, no podra volver a ver de forma
remota sus datos de MCG Eversense. No puede usar
la misma direccion de correo electrénico para crear
una cuenta nueva. Para iniciar la eliminacién de la
cuenta, toque Eliminacion de la cuentaenla

pagina de inicio.

Tenga en cuenta que la funcién No molestar de
su smartphone invalida la opcién No molestar de
la aplicacion. Si se activa la funcién No molestar
del smartphone, no recibird alertas del transmisor
inteligente ni de la aplicacién. Sin embargo, con
los sistemas operativos de algunos teléfonos,
puede activar las alertas de glucosa baja para que
invaliden la configuracion de sonido del teléfono.
Consulte Configuracion de sonido para obtener
mas informacion. Tenga en cuenta que algunas
aplicaciones podrian activar automaticamente el
modo No molestar de su teléfono.
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P: ¢Por qué la barra de estado indica
“sincronizando™?

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

P: Mis Ajustes de glucosa y la configuracion del
Perfil temporal estan atenuados en gris y no los
puedo ajustar.

R: La aplicacion debe estar emparejada con un
transmisor inteligente para poder modificar los
ajustes de glucosa y del Perfil temporal.

P: ¢Puedo editar un evento de entrada de
glucemia manual?

R: Las entradas de glucemia manuales y las entradas
de calibracién no pueden editarse.

P: Si oculto un evento, épuedo restablecerlo
mas tarde?

R: Las entradas de eventos que se han ocultado no
pueden restablecerse.

P: éQué intervalos de repeticion puedo definir para
Glucosa alta y Glucosa baja?

R: En el caso de Glucosa alta, el intervalo de repeticion
puede ser de 15 a 180 minutos, en incrementos de
15 minutos. En el caso de Glucosa baja, el intervalo
de repeticion puede ser de 5 a 30 minutos, en
incrementos de 5 minutos.
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Sensor

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

R: El sistema de MCG Eversense E3 solo se ha probado

en la parte superior del brazo durante los estudios
clinicos, por lo que el sensor no debe insertarse en
otras ubicaciones.

P: éCudndo se debe sustituir el sensor?

R: El sensor dura hasta 180 dias. Recibira avisos
periddicos (60, 30, 14, 7, 3y 1dia antes) para
recordarle cudndo se debe sustituir el sensor.
Pdngase en contacto con su proveedor sanitario
para programar la sustitucion del sensor.

P: ¢Es posible ampliar la vida ttil del sensor?

R: El sensor dejara de ofrecer lecturas de glucosa una
vez que se haya superado el tiempo de uso.

P: éDénde se encuentra el niimero de serie
del sensor?

R: Puede ver el nimero de serie del sensor pulsando
Menu > Acerca de > Mi sensor.
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P: Acabo de vincular un sensor y un transmisor

inteligente por primera vez, pero la fecha o la hora
de insercion no aparecen al pulsar Acerca de >
Mi sensor.

R: El proceso de vinculacion puede tardar hasta

10 minutos en completarse. Asegurese de

que el transmisor inteligente esté encima del
sensor. Confirme que la pantalla SENSOR
VINCULADO muestre una marca de verificacién
en Vinculacion completa. Vaya a la pantalla

MI GLUCOSA y espere unos 2 minutos. Vuelva
a la pantalla Ml SENSOR.

Si todavia no aparecen la fecha y la hora de insercion
correctas, siga estos pasos:

1. Quite el transmisor inteligente del lugar de
insercion. Conéctelo con el cable de carga y una
fuente de alimentacion. Enchufe la fuente de
alimentacion a una toma de corriente de la pared
y, después, desenchufela y desconéctela del cable
de carga.

2. Vuelva a colocar el transmisor inteligente encima
del sensor. Vaya a Acerca de > Mi sensor
y confirme que la fecha y la hora de insercion sean
correctas. Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio de atencion al cliente.



P: éPor qué aparece la notificacion “Se ha detectado
un sensor nuevo”?

R: Este mensaje aparece cuando el transmisor
inteligente detecta un sensor nuevo, para que pueda
vincular el transmisor inteligente con el sensor.

El transmisor inteligente solo puede estar vinculado
aunsensor a la vez. Si ve un mensaje Se ha
detectado un sensor nuevoy yatiene un
sensor insertado y vinculado al transmisor inteligente,
pulse Ahora no. Si no esta seguro, podngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente para
obtener mas informacion.

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 puncién 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.

* Si se modifica manualmente la hora del dispositivo
movil, el transmisor inteligente se sincronizard
y reinicializara conforme al dispositivo movil.

* Un nuevo transmisor se ha vinculado con el
sensor existente. Por ejemplo, si ha sustituido
el transmisor existente.

* Si el servicio de atencion al cliente le ha pedido que
vuelva a vincular su sensor.

P: éPuede un técnico de resonancias magnéticas
utilizar el sistema de MCG Eversense E3?

R: Si, los técnicos de resonancias magnéticas pueden
llevar el sistema de MCG Eversense E3. Sin embargo,
en el caso de las personas que se sometan a RMN
con un campo magnético estaticode1,5T03,0T,
el sensor puede quedarse bajo la piel, pero el
transmisor inteligente debe quitarse y dejarse fuera
de la sala. Consulte Informacion de seguridad para
la RMN para obtener mds informacion.
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Eventos Sincronizacidn

P: ¢éComo se pueden ordenar los eventos de la P: éPor qué a veces se ve una barra de progreso azul
pantalla REGISTRO DE EVENTOS? y blanca en la parte superior de la pantalla?

R: En la parte superior de la pantalla REGISTRO R: Esta barra de progreso corresponde a la
DE EVENTOS hay un filtro de ordenacion. sincronizacion y aparece por distintos motivos:
Pulse el icono de filtro de ordenacion que desee * El transmisor inteligente ha estado fuera del
para incluir o excluir eventos de la lista. La opcion alcance del sensor durante un rato y se estd
de ordenacion predeterminada es la de mostrar volviendo a sincronizar.
TODOS los eventos. o

* Se ha cerrado la aplicacion Eversense

completamente y se ha vuelto a iniciar.

* Se ha descargado y vuelto a cargar la bateria del
dispositivo mavil.
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Accesos directos

P: ¢Existe una forma de seleccionar una fecha para
ver en la pantalla Ml GLUCOSA, en lugar de
desplazarse hacia atras?

R: Si. Pulse la barra Hoy encima del grafico. Se mostrara
un didlogo emergente para seleccionar la fecha que
desee mostrar en el grafico.

P: Si estoy mirando una fecha/hora ya pasadas en
la pantalla MI GLUCOSA, ¢hay algtin 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.

P: éExiste algtin acceso directo a la
pantalla CONECTAR?

R: Si el transmisor inteligente estd desconectado
de la aplicacion, al pulsar en la barra de estado
de la parte superior de la pantalla, se muestra la
pantalla CONECTAR.

P: éExiste algtin acceso directo para acceder a un
evento, como el de las comidas o el ejercicio?

R: En la pantalla Ml GLUCOSA, pulse en el grdfico

para mostrar la pantalla INTRODUCCION
DE EVENTO.
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9. Rendimiento del dicpocit

Esta seccién enumera las caracteristicas del rendimiento del dispositivo.

Rendimiento en estudios clinicos

La seguridad y la eficacia del sistema de MCG Eversense E3 se han comprobado en el estudio clinico PROMISE
realizado en Estados Unidos. Los datos incluidos en esta secciéon Rendimiento del dispositivo se basan en los datos
recopilados durante el estudio PROMISE con el nuevo algoritmo (SW604) y modificaciones menores en el disefio del
sensor (sensor E3). Durante el transcurso del estudio, se evalud la exactitud en distintos momentos y se pidio a los
sujetos que informaran de cualquier efecto adverso durante todo el estudio. La seccion Seguridad refleja todos los
sujetos (n=181) del estudio.

Estudio PROMISE

PROMISE fue un estudio clinico fundamental multicéntrico, prospectivo y no aleatorizado. En el estudio, participaron
ciento ochenta y un (181) adultos (18 aflos 0 mas) con diabetes tipo 10 tipo 2 en 8 centros de Estados Unidos.

A noventa y seis (96) sujetos se les insertaron dos sensores, uno en cada brazo. Cuarenta y tres (43) de los sensores
secundarios eran sensores SBA. Los participantes interactuaron con el sistema para calibrar y resolver notificaciones
no relacionadas con los datos de glucosa. Todas las decisiones de cuidados de la diabetes se basaron en valores

de glucemia y los estandares clinicos. Se midi¢ la exactitud durante visitas a la clinica que duraban todo el dia.

Estas visitas se produjeron enlos dias 1, 7 0 14, 22, 30, 60, 90, 120, 150 y 180. En cada visita, se evalué la exactitud
del sensor en relacion con un analizador de laboratorio estandar conocido como YSI. Se compararon las lecturas de
glucosa en el mismo momento entre el analizador de referencia y el dispositivo continuo. Se realizé una visita de
seguimiento de seguridad diez dias después de que se retirara el sensor.
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Tabla 1: Exactitud con respecto a YSI en PROMISE*

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de | DRAM
gl:r:aﬁ:)?(::za; Porcentaje Porcentaje Porcentaje | Porcentaje
MCG e YSI 15/15 % de | 20/20 % de | 30/30 % de | 40/40 % de
. referencia referencia referencia referencia
emparejados
12034 873 93,9 98,6 99,6 8,5%

*Valores de glucosa entre 40 y 400 mg/dL.
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Exactitud de Eversense E3 con respecto a YSI en el
estudio PROMISE

Se midid la exactitud comparando los valores de glucosa del sensor Eversense E3 con los valores de glucemia de YSI.
Para los valores de glucemia menores de 80 mg/dL o iguales, se calculd la diferencia absoluta media entre los dos
resultados. Para los valores superiores a 80 mg/dL, se calculd la diferencia relativa absoluta media.

Tabla 2: Exactitud con respecto a YSI en el estudio PROMISE

Rangos de glucosa Numero de MCG-YSI Diferencia relativa

YSI (mg/dL) emparejados absoluta media (%)
Total 12034 85
<40* 0 -
40-60* 592 75
61-80* 1221 77
81-180 5067 8,6
181-300 3300 74
301-350 1457 6,9
351-400 375 6,4
>400 25 9,5

* Para YSI < 80 mg/dL, se incluyen las diferencias en mg/dL en vez de la diferencia porcentual (%).
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El rendimiento también se midio calculando el porcentaje de lecturas de glucosa del sensor dentro de 15 mg/dL o el
15 % de la referencia de YSI. En estas tablas se muestra la correlacion porcentual en multiples niveles, en diferentes

rangos de glucosa y en diferentes dias en los que se lleva puesto el sensor. Los resultados en los rangos de glucosa de

80 myg/dL o menos reflejan el porcentaje de valores dentro de mg/dL, mientras que los resultados en los rangos de
glucosa por encima de 80 mg/dL reflejan el porcentaje dentro de la referencia. Como ejemplo, los valores de glucosa
entre 40 y 60 mg/dL estaban dentro de 15 mg/dL del valor de referencia el 91,6 % de las veces.

Tabla 3: Porcentaje de lecturas en correlacion de Eversense E3 en total en el estudio PROMISE

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de

Rango
de Referencia . . . . .
glucosa del MCG Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje Porcentaje
del e YSI 15/15 % 20/20 % 30/30 % 40/40 % | >40/40 %
- de de de de de
SistemagSempares f i f i ferencia | referencia | referencia
de MCG jados referencia  referencia | re i i i
(mg/dL)
Total 12034 873 93,9 98,6 99,6 0,4
40-60 574 91,6 96,5 98,6 99,3 0,7
61-80 1178 89,7 93,8 98,9 99,8 0,2
81-180 5078 85,1 93,2 98,5 99,6 0,4
181-300 3493 870 93,7 98,4 99,6 0,4
301-350 1191 93,3 96,8 99,2 99,6 04
351-400 520 873 93,8 98,7 99,6 04
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Tabla 4: Exactitud del sistema Eversense E3 por dia

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de

Diferencia | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje Porcentaje | Porcentaje

Dia relativa 15/15 % 20/20% | 30/30% @ 40/40 % | >40/40 %
absoluta de de de de de

media (%) | referencia | referencia | referencia  referencia | referencia
Dial n2 78,6 874 96,5 99,3 0,7
Dia7 10,0 81,9 88,0 94,7 98,5 1,5
Dia 14 74 874 95,0 99,0 100,0 0,0
Dia 22 8,4 88,9 95,7 99,2 99,9 0,1
Dia 30 8,2 85,8 93,4 98,2 99,3 0,7
Dia 60 8,6 87,9 94,2 98,6 99,8 0,2
Dia 90 7,0 93] 971 99,8 99,9 0/
Dia 120 8,4 89,2 96,1 99,6 99,9 0/
Dia 150 8,8 84,0 91,9 99,5 99,9 0/
Dia 180 74 931 98,0 99,3 99,7 0,3
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Rendimiento de alertas de Eversense E3

En las tablas de esta seccion se muestra una evaluacion del rendimiento de las alertas. La Velocidad de deteccion de
eventos confirmados muestra el porcentaje de tiempo en el que el sistema de MCG Eversense E3 confirmd el valor

de referencia presentando una alerta en un periodo de 15 minutos de un valor de referencia mas alla del umbral de
configuracién de alertas. La Velocidad de deteccion perdida muestra el porcentaje de tiempo en el que el sistema

de MCG Eversense E3 no presentd una alerta en un periodo de 15 minutos de un valor de referencia mas alla del
umbral de configuracion de alertas. La Velocidad de alerta verdadera muestra el porcentaje de tiempo en el que se
confirmd la alerta del sistema de MCG mediante un valor de referencia en un periodo de 15 minutos de la alerta que se
presenta. La Velocidad de alerta falsa muestra el porcentaje de tiempo en el que no se confirmd la alerta del sistema
de MCG mediante un valor de referencia en un periodo de 15 minutos de la alerta que se presenta.
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En la tabla de abajo, se muestra una evaluacion de la capacidad del sistema de MCG Eversense E3 para detectar
niveles de glucosa altos y bajos, asi como evaluar alertas positivas verdaderas frente a alertas positivas falsas.
Se muestran como un porcentaje de alertas proporcionadas en comparacion con los valores de referencia de YSI

en varios umbrales.

Tabla 5: Rendimiento de las alertas de glucosa alta y baja de Eversense E3 (umbral solo) en el estudio PROMISE

. .. VeIouda_o! Velocidad Velocidad Velocidad
Configuracion de de deteccidon .
de deteccidon de alerta de alerta
alertas (mg/dL) de eventos .
. perdida verdadera falsa
confirmados
60 76 % 24 % 82% 18%
Alerta 70 89 % 1% 90 % 10 %
baja 80 93% 7% 92 % 8%
90 96 % 4% 93% 7%
120 99 % 1% 97 % 3%
140 99 % 1% 96 % 4%
180 98 % 2% 95 % 5%
Alerta 200 97 % 3% 95 % 5%
alta
220 97 % 3% 95 % 5%
240 97 % 3% 94 % 6%
300 88 % 12% 90 % 10 %
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En la tabla de abajo, se muestra una evaluacion de la capacidad del sistema de MCG Eversense E3 para detectar
alertas altas y bajas, y alertas predictivas altas y bajas, asi como evaluar alertas positivas verdaderas frente a alertas
positivas falsas. Se muestran como un porcentaje de alertas proporcionadas en comparacion con los valores de
referencia de YSI en varios umbrales.

Tabla 6: Rendimiento de las alertas altas, bajas y predictivas de Eversense E3 (umbral y predictivas) en el

estudio PROMISE
. .. Veloqda_c{ Velocidad Velocidad Velocidad
Configuracion de de deteccidon .
de deteccidn de alerta de alerta
alertas (mg/dL) de eventos .
. perdida verdadera falsa
confirmados
60 90 % 10 % 73% 27%
Alerta 70 94 % 6% 84 % 16 %
baja 80 97 % 3% 87 % 13%
90 98 % 2% 89 % 1%
120 99 % 1% 96 % 4%
140 99 % 1% 95 % 5%
180 99 % 1% 93% 7%
Alerta 200 99% 1% 93% 7%
alta
220 98 % 2% 92% 8%
240 98 % 2% 91% 9%
300 92 % 8% 87% 13%
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Correlacion de tendencia de la velocidad de cambio de Eversense E3

El drea sombreada de la tabla de abajo muestra la correlacién entre las tendencias de glucosa de Eversense E3

y las tendencias de referencia de YSI mientras la glucosa tiende a diferentes velocidades (mg/dL por minuto).
Como ejemplo, cuando la glucosa tiende a una velocidad de entre -1y 1 mg/dL/minuto, las tendencias de glucosa
de Eversense E3 coinciden con las tendencias de referencia el 90 % de las veces.

Tabla 7: Correlacion de tendencia de la velocidad de cambio de Eversense E3 el estudio PROMISE

Velocidad de cambio de referencia (mg/dL/min), porcentaje
de pares coincidentes en cada rango de tendencia de
referencia para cada rango ROC de MCG
Tendencia
de MCG <-2 [-2, -1 -1, 11 (1, 2] >2 Total
(mg/dL/min)

<-2 24 % 35% 4% 0% 0% 163
[-2,-1) 4% 36 % 59 % 0% 0% 824
1,1 0% 4% 90 % 5% 1% 8716
(1,2] 0% 1% 46 % 42 % 1% 896

>2 0% 0% 24 % 40 % 35% 336
10 935
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Concurrencia de Eversense E3 con los valores de YSI

El drea sombreada de las tablas de abajo muestra qué porcentaje de los valores de referencia de YSI estaban en

el mismo rango que los valores de glucosa del sensor. Como ejemplo, cuando la glucosa del sensor esta entre
81y 120 mg/dL, los valores de referencia de YSI estdn en el mismo rango el 76 % de las veces.

Tabla 8: Concurrencia con el rango YSI todos los dias en el estudio PROMISE

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa
YSI para cada rango de glucosa YSI de MCG (mg/dL)

MCG Numero de
(ma/dL) MCG-YSI <40 40-60| 61-80 | 81-120| 121-160 | 161-200 | 201-250 | 251-300 | 301-350 | 351-400  >400

emparejados
40-60 574 0% 62% | 36%| 1% | 0% 0% 0% 0% 0% 0% | 0%
61-80 178 0% 19%  66% | 15% | 0% 0% 0% 0% 0% 0% | 0%
81-120 2066 0% 0% | % | 76% | 12% 0% 0% 0% 0% 0% | 0%
121-160 2067 0% 0% | 0% | 14% | 1% | 14% 0% 0% 0% 0% | 0%
161-200 1 1648 0% 0% | 0% | 0% | 21% | 66% 13% 0% 0% 0% | 0%
201-250| 1437 0% 0% | 0% | 0% | 1% 15% 68 % 15% 1% 0% | 0%
251-300| 1353 0% 0% | 0% | 0% | 0% 1% 17 % 56% | 25% 1% 0%
301-350 1191 0% 0% | 0% | 0% | 0% 0% 1% 7% | 70% 2% | 0%
351-400 520 0% 0% | 0% | 0% | 0% 0% 0% 3% 51% 42% | 5%
>400 155 0% 0% | 0% | 0% | 0% 0% 0% 1% 21% 52% | 26%
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Tabla 9: Concurrencia con el rango YSI el dia 1 en el estudio PROMISE

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa
YSI para cada rango de glucosa YSI de MCG (mg/dL)

MCG Numero de
(ma/dL) MCG-.YSI <40 |40-60| 61-80 | 81-120 121-160 | 161-200 | 201-250 | 251-300 | 301-350 | 351-400 A >400

emparejados
40-60 120 0% |51% | 45% | 3% | 1% 0% 0% 0% 0% 0% | 0%
61-80 146 0% |10% | 54% | 36% | 0% 0% 0% 0% 0% 0% | 0%
81-120 27 0% 0% | 5% [ 70%| 25% | 0% 0% 0% 0% 0% | 0%
121-160 202 0% 0% | 0% | 14% | 62% | 21% 3% 0% 0% 0% | 0%
161-200 124 0% 0% | 0% | 0% | 33% | 51% | 16% 0% 0% 0% | 0%
201-250 75 0% 0% | 0% | 0% | 4% 9%  51%  27% 0% 0% | 0%
251-300 121 0% 0% | 0% | 0% | 0% 1% 24% | 57% 18 % 0% | 0%
301-350 86 0% 0% 0% | 0% | 0% 0% 3% 33% 64 % 0% | 0%
351-400 58 0% 0% 0% | 0% | 0% 0% 0% 7% 84 % 9% | 0%
>400 25 0% 0% | 0% | 0% | 0% 0% 0% 4% 48% | 48% | 0%
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Correlacion de estabilidad de calibracion

En la tabla de abajo se compara el porcentaje de valores de glucosa del sensor con respecto a la referencia de YSI en
varios momentos después de una entrada de calibracion. Como ejemplo, en la tabla de abajo, el 89,7 % de los valores
de Eversense E3 estaban dentro de 15 mg/dL (para lecturas de referencia de 80 mg/dL o menos) y dentro del 15 %
(para lecturas de referencia por encima de 80 mg/dL) del valor de referencia, de 8 a 10 horas después de una entrada

de calibracion.

Tabla 10: Correlacion de estabilidad de calibracién de Eversense E3 el estudio PROMISE

Numero

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de

Tiempo de Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje
desde la 15/15 % 20/20 % 30/30 % | 40/40 % | >40/40 %
. MCG-YSI
calibra- de de de de de
.. empare- . . . . .
cion el referencia | referencia | referencia | referencia | referencia
(0, 2) horas 2638 88,8 94 98,7 99,9 0,
[2,4) horas 1905 872 94,4 98,5 99,5 0,5
[4, 6) horas 1404 85,3 93,3 98,1 99,3 0,7
[6, 8) horas 1043 83,0 91,5 977 99,6 0,4
[8,10) horas 1041 89,7 93,9 98,8 99,6 0,4
[10,12) horas 1091 878 94) 977 99,5 0,5
[12,14) horas 590 85,8 93,4 99,0 99,3 0,7
[14,16) horas 440 82,7 91,8 100,0 100,0 0,0
[16,18) horas 379 876 93,9 99,5 100,0 0,0
[18, 20) horas 370 90,0 970 98,4 99,7 0,3
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Tabla 10: Correlacion de estabilidad de calibracion de Eversense E3 el estudio PROMISE (continuacion)

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de

Tiempo Nu(rjneero Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje
desde la 15/15 % 20/20 % 30/30% | 40/40 % | >40/40 %
. MCG-YSI
calibra- de de de de de
‘2 empare- . . . . .
cion jados referencia | referencia | referencia | referencia | referencia
[20, 22) horas 436 88,3 94,5 99,5 99,8 0,2
[22, 24) horas 522 89,7 96,2 99,4 99,8 0,2
[24, 26) horas 168 93,5 98,2 99,4 100,0 0,0
[26, 28) horas 7 100,0 100,0 100,0 100,0 0,0

Vida util del sensor

La vida util del sensor midid el porcentaje de sensores que funcionaban durante el periodo previsto de 180 dias. En el
estudio PROMISE, el 90 % de los sensores funcionaron durante el periodo de 180 dias. El numero medio de dias fue

de 175.

Porcentaje de sensores que duraron 60, 120 y 180 dias

Dias Vida util del sensor
60 98 %

120 98 %

180 90 %
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Seguridad

El estudio PROMISE dur6 180 dias y se registrd el nimero de eventos adversos relacionados. El sistema de MCG
Eversense E3 fue bien tolerado en el estudio. Durante los 31373 dias de uso del sensor en el estudio, no hubo eventos
adversos imprevistos. Se informd de cincuenta y nueve eventos adversos en 37 participantes. Ninguno de los eventos

adversos termind en hospitalizacion.

Tabla 11: Eventos adversos (todos los sujetos, n = 181)

Numero de Numero de sujetos
eventos (% de sujetos)
Tipo de evento 59 37(20,4)

Irritacion cutdnea, ubicacion del parche adhesivo o lugar

de insercion (lo que incluye eritema, prurito, sarpullido, 16 16,1
dermatitis de contacto y seroma)

Atrofia cuténea 4 42,2
Hipopigmentacion 4 30,7
Infeccion (relacionada con el procedimiento) 2 240
Infeccién (no relacionada con el procedimiento) 1 1(0,6)
Moretones 19 [IXCI))
Sangrado 3 30,7

Dolor 7 6(3.3)
Adormecimiento del brazo 1 1(0,6)

Temblor

Las suturas de cierre adhesivas para la piel no resistieron

1(0,6)
19
09 &l
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20.Especificaciones técnicas

Sensor

Caracteristica Descripcion

Dimensiones Longitud: 18,3 mm
Didmetro: 3,5 mm

Materiales Polimetilmetacrilato homopolimero (PMMA): 86 mg; hidrogel a base de
hidroxietilmetacrilato (HEMA) con indicador de glucosa: 2,0 mg; platino: 0,012 mg;
silicona: 4,1 mg; acetato de dexametasona: 1,7 mg, epoxy 301-2: 0,62 mg

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

236 Guia del usuario de MCG Eversense E3



Transmisor inteligente

Caracteristica

Descripcion

Dimensiones Longitud: 37,6 mm
Ancho: 48,0 mm
Grosor: 8,8 mm
Materiales Cuerpo: policarbonato
Peso 1,39

Fuente de alimentacion

Baterias recargables poliméricas de litio (no sustituibles)

Condiciones de funcionamiento

5-40 °C (41104 °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 descargas eléctricas

Parte aplicada tipo BF

Tiempo de carga con el
adaptador de CA

15 minutos para cargar totalmente

Distancia de comunicacion

Entre la aplicacion y el transmisor inteligente puede haber hasta 24,9 pies

La comunicacion inalambrica con la aplicacion no funcionara bien a través del
agua. El rango disminuira si estd en una bafera, en una cama de agua, en una
piscina, etc.

Presion de la cabina

De 700 hPa a 1060 hPa

Intervalo de humedad relativa
(sin condensacion)

Del 15 % al 90 %

Altitud

10 000 pies
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Fuente de alimentacion y cargador

Caracteristica

Descripcion

Clase I
Entrada Entrada de CA, 100-240 Vca, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
Salida de CC 5VCCTAG,0W)

Proteccion frente a la humedad
(base de carga)

P22

Cable USB* para carga de la bateria y descarga de datos

Caracteristica

Descripcion

Entrada/Salida 5VCCGITA
Tipo USB-A a USB micro-B
Longitud 91 cm (36 pulgadas)

*Sino 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 (0 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 inmunidad

Nivel de
cumplimiento
del transmisor

Directrices de entorno
electromagnético

Descarga
electrostatica
(ESD) CEI 61000-4-2

+8 kV en contacto
+15kV en aire

+8 kV en contacto
+15kV en aire

El suelo debe ser de madera, cemento
0 baldosas ceramicas. Si el suelo

esta cubierto de material sintético,

la humedad relativa debera ser, como
minimo, del 30 %.

Frecuencia de
alimentacion

(110 VCA/60 Hz,
230 VCA/50 Hz);
campo magnético
CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos a la
frecuencia de la red deben tener los
niveles propios de un entorno tipico
comercial u hospitalario.
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Normas eléctricas y de seguridad (continuacion)

El sistema de MCG Eversense E3 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 Nivel de prueba NIV?I <_:ie Directrices de entorno
. . cumplimiento "
de inmunidad CEI 60601 . electromagnético
del transmisor
RF conducida >3Vrms 3Vrms Pueden producirse interferencias
CEI 61000-4-6 (de 150 kHz a 80 MHz) cerca de equipos marcados con el
(solo smartphone simbolo siguiente: (((i))>
[dispositivo receptor])
RF radiada >10 V/m 3Vrms
CEI 61000-4-3 de 80 MHz a 2700 MHz
(modulacién AM)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mayor.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion 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 teléfonos (méviles o inaldmbricos) y radios méviles
en tierra, radioaficionados, difusion de radio AMy FM, asi como emisiones de TV, no se pueden 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 ubicacién donde se utiliza el sistema de MCG Eversense E3 supera el nivel de cumplimiento de RF indicado antes, se deberd
controlar el sistema de MCG Eversense E3 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 E3.

b. Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben 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 para movil de MCG Eversense E3 esta 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 Cumplimiento Directrices de entorno
de emisiones normativo electromagnético
Emisiones de RF El sistema de MCG Eversense E3 utiliza energia de RF solo para
segun CISPR 11 Grupo| su funcionamiento interno. En consecuencia, sus emisiones de

RF son muy reducidas y no es probable que causen ninguna
interferencia en equipos electrénicos préximos.

Emisiones de RF El sistema de MCG Eversense E3 es adecuado para el uso en
segun CISPR 11 cualquier establecimiento, incluidos los entornos domésticos
Clase B y aquellos conectados a la red de distribucion eléctrica de
baja tension destinada a los edificios que se utilizan con
fines domésticos.

Distancias recomendadas de separacion entre otros equipos de RF portatiles o moviles 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 0 moviles (transmisores) y el smartphone de por lo menos 30 cm (unas

12 pulgadas). Entre los equipos de RF portatiles o méviles figuran los siguientes: vigila bebés, auriculares inaldmbricos

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. 20
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Simbolos en la aplicacion para moévil de MCG Eversense

Simbolo

Explicacion

©

Alerta de glucosa
Aparece cuando la glucosa es mayor que el rango de alerta de glucosa alta y por debajo del rango
de alerta de glucosa baja. El icono aparece en la pantalla HISTORIAL DE ALERTAS.

Alerta de prediccion baja o velocidad en disminucién

Indica que se ha producido una alerta de velocidad en disminucion o prediccion baja. El icono
aparece en la pantalla HISTORIAL DE ALERTAS y en la linea de tendencia de la pantalla
de inicio.

Alerta de prediccion alta o velocidad en aumento
Indica que se ha producido una alerta de velocidad en aumento o prediccion alta. El icono aparece
en la pantalla HISTORIAL DE ALERTAS y en la linea de tendencia de la pantalla de inicio.

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
Elicono aparece en la pantalla HISTORIAL DE ALERTAS.

Notificaciones del transmisor inteligente/sensor
Aparece cuando hay notificaciones relativas al transmisor inteligente o el sensor.

©@00OeB6® ®

Alerta de calibracién
Aparece cuando hay alertas relacionadas con la calibracion.
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Simbolos en la aplicacion para moévil de MCG Eversense
(continuacion)

Simbolo

Explicacion

O

Notificacion de calibracion

Aparece en HISTORIAL DE ALERTAS cuando hay notificaciones relacionadas con la
calibracion. El icono también aparece en la linea de tendencia Mi glucosa y en Registro de eventos
cuando se registra una entrada de glucemia manual.

Calibracion aceptada
Aparece en la linea de tendencia de glucosa y en REGISTRO DE EVENTOS cuando se
introduce y acepta una calibracion.

Calibracion en curso

Aparece en la linea de tendencia de glucosa y en el Registro de eventos durante los 15 minutos
aproximados que una calibracion esta en curso. El icono se volverad rojo, negro o azul cuando la
calibracién ya no esté en curso.

Calibracion incompleta
Aparece en la linea de tendencia de glucosa y en el Registro de eventos cuando no se han
recopilado suficientes datos para completar la calibracion. Por ejemplo, cuando se quita el

transmisor de encima del sensor durante el periodo de calibracion de aproximadamente 15 minutos.

La calibracion no se puede usar

Aparece en la linea de tendencia de glucosa y en el Registro de eventos cuando se ha introducido
una calibracion que no se puede usar. Por ejemplo, el valor introducido es menos de 40 mg/dL

0 mas de 400 mg/dL. En este caso, el valor de calibracion se almacena como una entrada

de glucemia manual.

Conexion del sistema correcta
Aparece cuando el transmisor inteligente esta conectado al smartphone y el sensor estd vinculado
al transmisor inteligente. Las barras indican la intensidad de la conexion.

Guia del usuario de MCG Eversense E3 243



Simbolos en la aplicacion para moévil de MCG Eversense
(continuacion)

Simbolo | Explicacion
X Conexion del transmisor y el sensor
o Aparece antes de que un transmisor se vincule a un sensor y cuando se interrumpe la conexion
entre un transmisor y un sensor.
X Conexion del transmisor y la aplicacion para mévil
& Aparece cuando se interrumpe la conexion BLE entre el transmisor y la aplicacion para movil.
= Miiltiples alertas (mas de una alerta o evento)

Aparece cuando hay dos o mas alertas o eventos en un intervalo corto de tiempo.

Iconos de evento
Aparecen en la linea de tendencia de glucosa y en REGISTRO DE EVENTOS después
de introducir un evento. Los eventos que se pueden introducir son los siguientes:

o Glucosa o Insulina 9 Ejercicio
0 Comidas 0 Salud

Perfil temporal
Aparece cuando el perfil temporal esta activo.

No molestar (DND)
Aparece cuando la configuracion de No molestar estd activa.
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Simbolos en los envases y dispositivos

Simbolo

Explicacion

Simbolo

Explicacion

4]

Consulte la documentacion adjunta

Numero de referencia

Precaucion. Consulte
la documentacion adjunta

[sN]

Numero de serie

Utilizar antes de

R

Parte aplicada tipo BF

Fabricante

Radiacion electromagnética
no ionizante

Fecha de fabricacion

A\
=
e
]
4

Limites de temperatura
de almacenamiento

No hecho con latex de
goma natural

-
—

[0

Numero de lote

FCCID

EI'ID de la FCC se asigna a todos los
dispositivos sujetos a certificacion

¥

Bus serie universal (USB)

No estéril
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Simbolos en los envases y dispositivos (continuacion)

Simbolo

Explicacion

Simbolo

Explicacion

@)

Los procedimientos de captacion
de imdgenes de resonancia
magnética (RMN) estan
contraindicados para el transmisor
inteligente

No volver a esterilizar

Compatibilidad con RM. Un
producto con seguridad
demostrada en el entorno de RM
en condiciones definidas, lo que
incluye condiciones para el campo
magnético estatico, los campos
magnéticos de gradientes que
varian en el tiempo y los campos
de radiofrecuencia. Para obtener
informacién completa al respeto,
consulte la seccion Informacion de
sequridad para la RMN.

No utilizar si el envase estd dafiado

STERILE |EO|

Esterilizado con dxido de etileno

®

TERILEJEO]

Barrera estéril Unica: Esterilizada
con oxido de etileno

&only

La legislacion estadounidense
(federal) restringe la venta del
sistema de MCG Eversense E3

por parte de un médico o por

prescripcion suya.

Directiva RAEE de la Unién Europea
2012/19/UE

Siga las instrucciones de uso

s
@

Un solo uso exclusivamente
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Simbolos en los envases y dispositivos (continuacion)

Simbolo

Explicacion

Simbolo

Explicacion

Dispositivo médico (Nota: En la
tarjeta de implantes, esto indica el
nombre del dispositivo)

af)

Varios usos en un solo paciente

[dentificador Unico del dispositivo

Fecha de insercién

Centro sanitario o médico
que realiza el implante

|dentificacion del
paciente (nombre)

Sitio web de informacion
del paciente

Importador

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Contiene una sustancia medicinal
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Garantia limitada del transmisor inteligente Eversense E3

1. Cobertura y duracion de la garantia limitada.

Senseonics, Incorporated (“Senseonics”) garantiza al paciente usuario final original (“usted”) del Transmisor
Inteligente Eversense E3 (el “Transmisor Inteligente”) que el Transmisor Inteligente estd 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 proveedor 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 proveedor 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 modificacion 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

0 aprobados por escrito por Senseonics; e) consumibles (baterias), f) equipos que se hayan desmontado; y g) dafios
causados por uso, pruebas, mantenimiento, instalacion o ajustes realizados incorrectamente.
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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 dafios por agua si la carcasa del Transmisor inteligente esta agrietada o dafiada 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.

3. Obligaciones de Senseonics en virtud de la garantia limitada.

La unica y exclusiva reparacion, y la unica 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 Atencion al Cliente autorizado por Senseonics en un
recipiente adecuado para el envio que proteja correctamente el Transmisor Inteligente de mas dafios, acompafado
por su nombre y direccion, el nombre y la direccién del proveedor sanitario que le suministro el Transmisor
Inteligente y la fecha y el ndmero de ID del Transmisor Inteligente. Para averiguar dénde debe enviar el transmisor
inteligente, visite nuestro sitio web https://global.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 sustituira
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,
deberd pagar por anticipado los gastos de envio.

Un Transmisor Inteligente reparado o de sustitucion asume la garantia restante del Transmisor Inteligente original
0 [30] dias después de la fecha de sustitucion o reparacion, el periodo de tiempo que sea mas largo.
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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 DE MANERA EXPRESA 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 E3 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 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.
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Componente del sistema

Numero de referencia

Kit de transmisor inteligente Eversense E3

FG-3500-06-001

Cable de carga FG-6100-50-301
Adaptador de carga FG-6201-95-301
Base de carga FG-6501-50-301

Parches adhesivos Eversense, 180 unidades

FG-6400-50-307

Guia de referencia rapida de Eversense E3

LBL-4203-06-001

Guia del usuario de MCG Eversense E3

LBL-4202-06-001

Aplicacion de software de gestion de datos Eversense

FG-5200-02-300

Aplicacion movil Eversense para iOS

FG-5101-02-300

Aplicacion movil Eversense para Android

FG-5301-02-300
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Aviso legal de Apple

“Made for iPod touch”, “Made for iPhone” y “Made for iPad” significan que un accesorio electronico se ha disefiado
para conectarse de manera especifica 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 o 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 inaldmbrica (RF). Los dispositivos moviles, como los smartphones, utilizan
la tecnologia Bluetooth® como otros muchos dispositivos. Su transmisor inteligente utiliza Bluetooth® Smart para
emparejarse con el dispositivo mavil 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 movil, otros dispositivos electrénicos inaldmbricos que se utilicen en las
proximidades, como un teléfono maovil, 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
0 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 en otros dispositivos electronicos 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 en el televisor, la radio y otros dispositivos electronicos que reciban o emitan sefales

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 continda experimentando interferencias, pongase en contacto con el servicio de atencién al cliente del fabricante
del dispositivo electrénico que genere la interferencia.
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Directiva sobre equipos radioeléctricos

Senseonics, Inc. declara que el tipo de equipo de radio del transmisor inteligente Eversense E3 cumple con la Directiva
2014/53/UE. El texto completo de la declaracion de conformidad de la UE estd disponible en la siguiente direccion de
Internet: https://global.eversensediabetes.com/declarationofconformity.
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Eventos...................... 86,148
Flechas de tendencia............. 70
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Preguntas frecuentes............ 203
MenU.............coooeiiil .86
Micirculo..................... 162,192
Modo detectable....... 32,206, 208
Modo No molestar................. m
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Parche adhesivo.............. 46, 49
Perfil temporal.................... 14
Reiniciar Bluetooth........ 206, 207
Repeticion, configuracion....... 102
Restablecer el transmisor

inteligente................... 135, 207
RF, comunicacion

por radiofrecuencia.............. 252
RMN, Imdgenes de

resonancia magnética......... 15,16
SeNsOr......oiiii 199

Sensor, acercade....... 10,199, 202
Sensor, insercion

y extraccion................. 200, 201
Simbolos, alertas,
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Simbolos, envase

y dispositivo........... 245, 246, 247
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Transmisor inteligente,
acercade...................... 210,17
Transmisor inteligente,
encendido/apagado.............. 50
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Transmisor inteligente,

mantenimiento..................... 51
Transmisor inteligente,
restablecer.................. 135, 207
Transmisor inteligente,

SUJecion. ..........coeiee .46
Transmisor inteligente,
utilizar...........o 44, 45
Unidad de medida................. 33
USB,cable....................... .26
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Vincular, transmisor inteligente
conelsensor....................... 37
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Basic UDI/DI:

- Kit de transmisor inteligente Eversense E3: 081749102FG3500T8
- Kit de parches adhesivos Eversense E3: 081749102FG6400TQ

- Base de carga Eversense: 81749102FG6501TX

- Aplicacion mavil Eversense (i0S): 081749102FG5101T4

- Aplicaciéon mavil Eversense (Android): 081749102FG5301TE

Distribuido por:

Espaiia

Ascensia Diabetes Care Spain, S.L.

WTC Almeda Park Edificio 6, 4° Planta.

Placa de la Pau s/n

08940 Cornella de Llobregat

Barcelona, Espafia

900100 117

Www.ascensia.com/eversense

Llame a 900 100 117 para acceder al servicio de atencion al cliente.

e\/ersense.” =

M Senseonics, Inc. Emergo Europe
20451 Seneca Meadows Parkway Prinsessegracht 20
Germantown, MD 20876-7005 EE. UU. 2514 AP, La Haya
global.eversensediabetes.com Paises Bajos
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www.senseonics.com/products/patents
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