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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 accion adecuada.

Aplicacion Eversense 365 Programa de software
que se instala en un dispositivo mvil y se utiliza para
visualizar datos de MCG de glucosa enviados desde el
transmisor inteligente Eversense 365.

Bluetooth® (BLE) Nombre de la marca de

una tecnologia de redes inaldmbricas que

utiliza radiofrecuencia (RF) de onda corta para
conectar dispositivos moviles y otros dispositivos
electrénicos inaldmbricos.

Calibracion Lectura de glucemia obtenida de una
muestra de puncion digital que se introduce en la
aplicacion Eversense 365 para comprobar la exactitud
del sistema. En el sistema de MCG Eversense 365, consta
de tres fases: la fase de inicializacion, durante la cual se
requieren 4 calibraciones con puncién digital; y la fase
de 1 calibracion diaria, durante la cual se requiere una
calibracion con puncion digital una vez al dia; y la fase
de 1 calibracion semanal, durante la cual se requiere una
calibracion con puncion digital una vez a la semana.

Gufa del usuario del sistema de MCG Eversense 365

Compatibilidad condicional 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.

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

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

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

Dispositivo liberados sin autorizacién (root)
Dispositivo (Android) modificado para eliminar los
controles y limites establecidos por el fabricante original.

Dispositivo mévil Dispositivo de mano con un sistema
operativo para moviles en el que se ejecuta la aplicacion
Eversense 365 y que se comunica con el transmisor
inteligente.



DMS Eversense Aplicacion web compatible con la
aplicacion Eversense 365 en la que se almacenan y se
pueden visualizar sus datos de glucosa.

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

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

FAQ Preguntas frecuentes (del inglés “Frequently
Asked Questions”).

Fase de calentamiento Intervalo de tiempo que
necesita el sensor para ajustarse después de insertarlo
y antes de las calibraciones.

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

Fluido intersticial Fluido que hay entre las células
del cuerpo. El sistema de MCG Eversense 365 mide la
glucosa a partir de una muestra de fluido intersticial,
a diferencia de la glucosa que se mide a partir de una
muestra de sangre obtenida mediante puncion digital.

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

Hiperglucemia Episodio de glucemia alta.

Hipoglucemia Episodio de glucemia baja.

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

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

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

LED Diodo emisor de luz.

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

mg/dL Miligramos por decilitro, unidad de medida

que muestra la 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 cuando se emplea un glucémetro,

0 cuanta glucosa hay en el fluido intersticial cuando se
utilizan algunos sistemas de MCG, como el sistema de
MCG Eversense 365.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365
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mmol/L Milimoles por litro, unidad de medida que
muestra la concentracién de una sustancia en una
cantidad especifica de fluido. En muchos paises,

los resultados de los analisis de glucosa se expresan
en mmol/L para indicar cuanta glucosa hay en la
sangre cuando se emplea un glucémetro, o cuanta
glucosa hay en el fluido intersticial cuando se utilizan
algunos sistemas de MCG como el sistema de

MCG Eversense 365.

Modo No molestar (DND en la aplicacion

Eversense 365) Al activarlo, la aplicacion dejard de
mostrar las alertas de menor prioridad, y el transmisor
inteligente dejara de notificarlas mediante vibracion.
Se seguiran comunicando las alertas de mayor
prioridad. Muchos dispositivos méviles tienen su propio
modo No molestar. Consulte las instrucciones del
fabricante para obtener mds informacion.

Monitorizacion continua e integrada de la glucosa
(iCGM, del inglés “integrated Continuous Glucose
Monitoring™) Se pueden usar dispositivos de iCGM
dentro de un sistema integrado con otros dispositivos
médicos compatibles como, por ejemplo, sistemas de
dosificacién automatizada de la insulina, bombas de
insulina u otros dispositivos electrénicos empleados
para tratar la diabetes.

Gufa del usuario del sistema de MCG Eversense 365

Monitorizacion remota Funcidn opcional que permite
invitar a otras personas a visualizar sus datos de MCG a
través de Eversense NOW, una aplicacion aparte que se
descarga en un dispositivo movil compatible.

Proveedor sanitario Un profesional sanitario
cualificado que ha superado satisfactoriamente el
programa de formacion de insercion y extraccion del
sensor de MCG Eversense 365, ademds de haber leido y
entendido las Instrucciones de insercion y extraccion del
sensor de MCG Eversense 365.

RMN Resonancia magnética nuclear.

Sensor Eversense 365 Dispositivo que se inserta
debajo de la piel para medir continuamente los niveles
de glucosa del fluido intersticial.

Sensor vinculado Sensor que estd conectado a un
transmisor inteligente.

Subcutaneo Situado debajo de la piel.
TAC Tomografia computarizada.

Transmisor inteligente Eversense 365 Dispositivo
reutilizable que se lleva externamente, encima del
sensor insertado, que acciona el sensor y envia
informacion de glucosa al dispositivo mévil para
visualizarla en la aplicacion Eversense 365.



| Introduccion

En esta seccion se examina como utilizar su nuevo sistema de monitorizacion continua de glucosa
(MCG) Eversense 365.

Su sistema de MCG Eversense 365 estd disefiado para medir de forma continua los niveles de glucosa durante
1aflo como maximo después de insertar el sensor. La informacion sobre glucosa recogida por el sistema se envia
automaticamente a su dispositivo mévil. Debe ponerse en contacto con su proveedor sanitario para programar la
insercion y extraccion del sensor.

o«

A lo largo de la presente Guia del usuario, toda mencion de “sistema”, “sensor”, “transmisor”, “aplicacion” o “parches
adhesivos” se refiere especificamente a uno o varios de los componentes del “sistema de MCG Eversense 365”.

Ayuda y soporte

Revise esta Guia del usuario con su proveedor sanitario. Para solventar cualquier otra duda o solucionar problemas,
poéngase en contacto con su distribuidor local o visite global.eversensediabetes.com para localizarlo.

Para consultar la version mas reciente de esta Guia del usuario, visite global.eversensediabetes.com.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365
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Componentes del sistema

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

Sensor

El sensor se inserta debajo de la piel (en la parte superior del brazo) y mide la
glucosa en el fluido intersticial durante 1afio como maximo. A continuacion, el
transmisor inteligente calcula los niveles de glucosa y los envia a la aplicacion.

\
Transmisor Sensor
El transmisor inteligente removible se lleva encima del sensor y lo acciona. Envia
los datos de glucosa por via inalambrica (Bluetooth) a la aplicacion. El transmisor
inteligente también proporciona alertas mediante vibracion sobre el cuerpo en

funcion de sus ajustes de glucosa. Dispone de una bateria recargable y se puede
reutilizar hasta un afio.

Transmisor
inteligente

10 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365



Aplicacion

La aplicacion es una aplicacion de software que se ejecuta en un dispositivo movil (p. ej., teléfono inteligente o
tableta) y muestra datos de glucosa de distintos modos. También proporciona alertas en funcién de los ajustes de

glucosa elegidos.

El disefio de las pantallas de la aplicacién varia en funcién
del modelo del dispositivo movil y el sistema operativo.

En esta Guia del usuario hemos incluido algunos ejemplos.

Cercidrese de que el dispositivo movil utilice la version
mas reciente del sistema operativo que se indique

que es compatible. Para conocer los dispositivos
inteligentes y sistemas operativos compatibles,

vaya a global.eversensediabetes.com/compatibility.
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IMPORTANTE: Para utilizar el sistema, debe saber cémo descargar y utilizar aplicaciones en su dispositivo
movil. Los datos del transmisor inteligente se envian por via inaldmbrica mediante Bluetooth. Lea las instrucciones
de esta Guia del usuario detenidamente para descargar e instalar la aplicacion y para emparejar un dispositivo movil
con el transmisor inteligente. Si hay algo que no entienda de esta Guia del usuario, pdngase en contacto con su

Tras la insercién del sensor, su proveedor sanitario le proporcionara parches adhesivos de uso diario. El parche tiene
un lado con adhesivo acrilico que se pega a la parte posterior del transmisor inteligente y un lado con adhesivo de

silicona que se pega a la piel.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365
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Descripcion general del sistema

Para calibrar el sistema 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 de forma coordinada para
ayudarle a disponer de una monitorizacion continua de la glucosa durante Tafio como maximo.

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.
Si expone el transmisor inteligente a condiciones fuera de estos limites, se dafiard y la garantia se anulara.

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

v’ Calibre con el glucdmetro 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 quitarse el transmisor inteligente de la parte superior del brazo en cualquier momento, excepto durante
la calibracion. 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 tardara hasta 10 minutos en volver a establecer la
comunicacion y enviar lecturas de glucosa a la aplicacion.

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

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

12  Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365



Estas son algunas de las caracteristicas del sistema:

Comunicacion inaldmbrica entre el sensor, el transmisor inteligente y la aplicacion.
Posibilidad de llevar hasta 1afio el sensor en la parte superior del brazo.

Alertas 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
0 baja predefinidos antes de que estos se produzcan.

Uso de un dispositivo movil para mostrar las lecturas de glucosa.

Alertas mediante vibracion sobre el cuerpo con el transmisor inteligente aunque el dispositivo mévil no esté cerca.
Suministro de lecturas dentro del rango de los 40 a los 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 removible y recargable.

Funciones para introducir eventos (como las comidas, el ejercicio y la insulina).

Almacenamiento de los datos de glucosa en la aplicacion y en el transmisor inteligente.

Posibilidad de permitir a otras personas monitorizar de forma remota mediante la aplicacion Eversense NOW.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 13



Requisitos del sistema
* Elsistema de MCG Eversense 365.

* Un smartphone compatible con Android o Apple iPhone®, iPod® o iPad® que disponga de Bluetooth Smart
(o Bluetooth Low Energy). La aplicacion de MCG Eversense 365 también es compatible con Apple Watch®.

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

* La aplicacion de MCG Eversense 365 descargada en su dispositivo mavil desde el App Store de Apple o Google Play™.

Acuerdo de licencia para el usuario final y politica de privacidad

El uso del sistema 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
global.eversensediabetes.com.

Pantalla o botdn rotos

Si la pantalla de su dispositivo mdvil esta rota o los botones no funcionan, es posible que no pueda usar el sistema
y podrian pasarsele inadvertidos eventos de glucosa alta o baja.

Modificaciones del dispositivo

NO modifique el sistema para usarlo con productos, accesorios o periféricos que Senseonics no le haya suministrado o
aprobado por escrito. 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

Sistema de MCG Eversense 365

El sistema de MCG Eversense 365 esta indicado para medir continuamente los niveles de glucosa en personas adultas

(18 afios 0 mas) con diabetes durante 1afio como maximo. Este sistema estd indicado para sustituir las mediciones de

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

El sistema esta 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 histdricos del sistema se pueden interpretar para ajustar el tratamiento. Estos ajustes se deben basar en
patrones y tendencias observadas a lo largo del tiempo.

El sistema estd previsto para su uso en un solo paciente.

Parches adhesivos Eversense

Los parches adhesivos Eversense estan disefiados para fijar transmisores inteligentes Eversense compatibles a la piel
del paciente encima del lugar de insercién del sensor.

Informacién de seguridad para la RMN

El transmisor inteligente Eversense 365 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, consulte con su proveedor sanitario y comunique al personal encargado de realizarlo de que lleva un
sensor y un transmisor inteligente Eversense 365.

Los estudios preclinicos han demostrado que el sensor Eversense 365 tiene compatibilidad condicional
con RM.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 15



Informacion de seguridad del sensor implantado para la RMN

Aﬁ En el caso de las exploraciones de RM de todo el cuerpo, se puede explorar con seguridad a una persona
con el sensor Eversense 365 implantado en cualquier parte del cuerpoa 15T 0 3,0 T en las condiciones
indicadas a continuacion. De no cumplir estas condiciones, podrian provocarsele lesiones al paciente.

Parametro Estado

Nombre del dispositivo Sensor Eversense 365
Configuracion del dispositivo Sensor implantado
Intensidad del campo magnético (B,) | 1,5Ty3T

Tipos de nucleos Hidrogeno

Tipo de escaner de RM Cilindrico

Orientacion del campo B, Horizontal

Gradiente de campo espacial maximo | 30 T/m (3000 gausios/cm)

Tasa de deriva maxima del gradiente | 200 T/m/s

Excitacion por RF Polarizacion circular

Bobina para el cuerpo y la cabeza
Tipo de bobina de transmision de RF | La bobina de transmision local no debe estar colocada directamente
encima del sensor

Tipo de bobina de recepcion de RF Cualquier bobina de recepcion
Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal
Para un escaner de RM de 1,5 T: TAE de cuerpo entero < 2 W/kg;
. BRMS < 4,50 pT
Condiciones de RF -
Para un escaner de RM de 3 T: TAE de cuerpo entero < 2 W/kg;
B/RMS <2,30 uT

Gufa del usuario del sistema de MCG Eversense 365




Parametro Estado

Duracion de la exploracion 60 minutos de exploracién continua
Regiones de la exploracion Sin restricciones
La presencia del sensor Eversense 365 puede producir un artefacto

Artefacto de imagen

de imagen.

Para acceder a la version mas actualizada del etiquetado del sistema de MCG Eversense 365, visite
global.eversensediabetes.com. Con cada sensor que se le inserte, su proveedor sanitario le entregara una tarjeta de
implantes internacional. Guarde esta tarjeta en la cartera para poder consultarla.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 17
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Contraindicaciones

El transmisor inteligente es incompatible con los procedimientos de captacion de imagenes de resonancia magnética
(RMN). El transmisor inteligente no es seguro para RM y DEBE RETIRARSE antes de realizar un procedimiento de
RMN (resonancia magnética nuclear). Para obtener informacidn sobre el sensor, consulte Informacidn de seguridad
para la RMN.

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

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

Contenido del kit
El kit del transmisor inteligente contiene lo siguiente:

Transmisor Fuente de alimentacién
inteligente (EI kit de transmisor inteligente
Eversense 365 i incluird una toma de pared
adecuada para usarla en
su region).

El paquete también incluye esta Guia del usuario y la Guia de referencia rapida.

Coémo utilizar 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,
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2. Ventajasyriesgos B

En esta seccidén se explican las ventajas, las expectativas y los riesgos asociados al uso del
sistema de MCG Eversense 365. Hay informacion 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 365, o previa solicitud al servicio de atencidn al cliente. El RSRC estd vinculado a los
numeros UDI/DI bdsicos de los componentes del sistema de MCG Eversense 365 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. El sistema

de MCG Eversense 365 y el glucometro miden la glucosa de formas distintas. Los niveles de glucosa en el fluido
intersticial varian con retardo respecto de los niveles de glucemia. Las diferencias son mas probables cuando su
glucosa cambia rapidamente (p. ej., después de comer, de administrarse insulina o de hacer ejercicio). En el caso de
algunas personas, puede haber diferencias durante los primeros dias posteriores a la insercion debido a la inflamacion
que puede causar el procedimiento.

IMPORTANTE: Si sus sintomas no coinciden con las lecturas y alertas de glucosa del sistema de MCG
Eversense 365, conviene revisar la glucemia por puncion digital mediante un glucémetro antes de tomar
decisiones de tratamiento.

Si no se usa el sistema conforme a las instrucciones de uso, podria pasarsele inadvertido un evento de hipoglucemia
o hiperglucemia, lo que podria resultar perjudicial.
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El sensor tiene un anillo de silicona que contiene 1,75 mg 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 acetato de dexametasona en el sensor. El anillo de elucion libera aproximadamente 0,4 mg de acetato de
dexametasona durante 365 dias cuando el sensor entra en contacto con los fluidos corporales y sirve para minimizar
la reaccion inflamatoria del organismo al 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.

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. Si no
puede sentir la vibracion del transmisor inteligente, es posible que no advierta las alertas. Si tiene niveles altos o
bajos de glucosa y no es consciente de ellos, puede necesitar atencién médica. La glucosa calculada por el sistema
puede ser ligeramente distinta de la que se obtiene con un glucometro. Esto puede hacer que se active una alerta
en un instante distinto del tiempo en que se habria activado si los valores del sistema siempre coincidiesen con los
valores obtenidos con un glucometro.

IMPORTANTE: Sino analiza su glucosa con un glucometro cuando sus sintomas no se correspondan con las
lecturas de glucosa del sensor, se le podria pasar inadvertido un evento de glucosa alta o baja.
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Las decisiones de tratamiento deben tomarse tras revisar el valor de glucosa del sensor, la flecha de tendencia, el
gréfico 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 cual es la accion de la insulina para entender cémo 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, decoloracion de la piel o atrofia. Ademas, el adhesivo puede
causar una reaccion o irritacion de la piel. Se informé de mareos, desmayos y nduseas en un nimero reducido de
casos durante los estudios clinicos, asi como de casos en los que el sensor se rompi6 0 no se retird en el primer
intento. 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 no se ha probado en otras zonas de insercion que no sean la parte superior del brazo.
Si sus sintomas no se corresponden con las lecturas de glucosa del sensor, utilice su glucémetro.

Antes de tomar una decision de tratamiento, debe tener en cuenta lo siguiente:

- Valor del sensor de glucosa.

- Grafico de tendencias.

- Cualquier alerta que haya recibido.

- 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. Esto podria poner en peligro la seguridad
eléctrica o causar una averia, asi como generar una descarga eléctrica.

Un contacto préximo con interferencias electromagnéticas directas puede interferir en la capacidad del
transmisor para enviar datos a su dispositivo mévil. Apartese de la fuente de interferencias electromagnéticas.
Compruebe que el dispositivo mavil esta conectado al transmisor.

Los antibidticos de la clase de las tetraciclinas pueden provocar que las lecturas de glucosa del sensor den
resultados falsos mas bajos de lo debido. Utilice el glucémetro para realizar lecturas de glucosa mientras
tome tetraciclinas.

El vendaje debe mantenerse sobre la incision durante 48 horas. Esto permite que se forme un sello hermético
y previene las infecciones. Hasta que se haya cicatrizado, cubra siempre el lugar de insercion del sensor con un
aposito estéril antes de ponerse el transmisor. No hacerlo puede causar la infeccion del lugar de insercion.

Revise esta Guia del usuario con su proveedor sanitario. Si tiene alguna otra pregunta o desea recibir ayuda
con alguin producto, pongase en contacto con su distribuidor. Para encontrar su distribuidor local, visite
global.eversensediabetes.com.

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

NO inserte el juego de infusion ni inyecte insulina a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar de insercién
del sensor. Puede interferir con las lecturas de glucosa del sensor. Esto puede provocar lecturas de
glucosa imprecisas.

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

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

- 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 usar el glucdmetro antes de tomar una decisién de tratamiento.

Hay que calibrar el sistema para que ofrezca lecturas correctas. A menos que haya seguido las instrucciones de
calibracién, no debe usar las lecturas de MCG para tomar decisiones de tratamiento.

El sistema no ofrecera lecturas durante:

- La fase de calentamiento de 24 horas.

- Hasta que se realice correctamente una segunda calibracion durante la fase de inicializacion.

- Durante este tiempo, debe monitorizar su glucosa mediante un glucémetro.

Determinadas condiciones impediran que se muestren los datos de glucosa. En esos casos, debe usar un

glucometro para tomar decisiones de tratamiento. Debe leer detenidamente la seccion Alertas y notificaciones
de la Guia del usuario.

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, es posible que no advierta las alertas.
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Advertencias (continuacién)

® Cuando no se coloca el transmisor sobre el sensor:
- No recibira alertas ni notificaciones.
- El transmisor no emitira alertas de vibracion.

¢ Si tiene alergia a alguno de los materiales, NO utilice el sistema. Consulte la lista en las Especificaciones
técnicas de la Guia del usuario.

*® El sistema no esta concebido para usarse en los grupos de poblacion siguientes:

Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

Menores de 18 afios.

Pacientes hospitalizados o criticamente enfermos.

Personas que reciban tratamientos inmunosupresores, con quimioterapia o anticoagulantes.

Personas con otro dispositivo implantable activo, por ejemplo, un desfibrilador implantable.
Si que se permiten implantes pasivos, como los stents cardiacos, entre otros.

- Personas con alergias conocidas a glucocorticoides sistémicos o que los tomen (a excepcion de los tdpicos,
Opticos o nasales, pero incluidos los inhalados).

- La exactitud del sistema no se ha probado en estos grupos de poblacion.

Precauciones

* NO intercambie el transmisor con el de otra persona. Cada transmisor 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/procedimientos médicos siguientes pueden provocar dafios permanentes en el sensor:
Litotricia
- Se desconocen los efectos que puede tener la litotricia en el sensor.
- NO utilice litotricia cerca del sensor.
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Precauciones (continuacion)

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 los tejidos del area de
insercion.

Electrocauterizacion

- El uso de electrocauterizacion cerca del sensor insertado puede dafar el dispositivo.

- NO utilice electrocauterizacion cerca del sensor.

Vacunas
- NO inyecte medicaciones ni vacunas cerca del sensor.
- La aguja puede daiar el sensor.
® Uso de esteroides: no se ha determinado si los riesgos asociados normalmente al acetato de dexametasona
inyectable son aplicables al uso del sensor.
- El anillo de elucién de acetato de dexametasona del sensor es un dispositivo de liberacién controlada y
muy localizada.
- El anillo de elucién podria causar otros acontecimientos adversos no enumerados o no observados
previamente.
® NO lleve el transmisor durante exploraciones médicas radiograficas o por tomografia computarizada (TAC).
El transmisor puede interferir con los resultados. Retire el transmisor antes de someterse a pruebas médicas
con rayos X o TAC. Asegtirese de que su proveedor sanitario esté informado sobre su transmisor.
® Elsensor y el transmisor inteligente se deben vincular el dia de la insercién. Si no se vinculan el sensor y el
transmisor inteligente, se puede producir un retraso en la recepcion de lecturas de glucosa.
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Precauciones (continuacion)

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

® NO intente utilizar la aplicaciéon mientras conduce un vehiculo motorizado.

® No conviene recibir masajes cerca del lugar del sensor. Los masajes cerca del lugar podrian provocar
molestias o irritacion en la piel.

® Quitese el transmisor del brazo antes de cargar la bateria. No hacerlo puede provocarle malestar si el
transmisor se sobrecalienta mientras se carga.

¢ Utilice solo el adaptador de alimentacion y el cable USB suministrados con el transmisor para cargarlo.
Utilizar otra fuente de alimentacion podria dafiar el transmisor. Esto podria provocar que las lecturas
de glucosa no se reciban correctamente y crear riesgo de incendio. También podria anular la garantia.
Si el adaptador de alimentacion de CA o el cable USB se dafiaran o perdieran, péngase en contacto con el
Servicio de Atencion al Cliente. Enviardn un recambio para garantizar la seguridad en el funcionamiento
del dispositivo.

® No acople nunca al puerto USB del transmisor ningtn otro objeto que no sea el cable de carga. De hacerlo,
podria dafar el transmisor y anular la garantia.

® El parche adhesivo contiene silicona. Si tiene alguna duda sobre las alergias a la silicona, péngase en contacto
con su proveedor sanitario antes de usar el parche adhesivo. Deseche el parche adhesivo después de haberlo
usado durante 24 horas seguidas como maximo.

® 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.

® Eluso de valores incorrectos de glucosa en sangre para la calibracion puede afectar a la precision del sistema.
Esto podria ocasionar que un evento de glucosa alta o baja pasase inadvertido.
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Precauciones (continuacion)

Siga el consejo de su proveedor sanitario para configurar las alertas de glucosa. Una configuracion incorrecta
de las alertas de glucosa puede hacer que un evento de glucosa alta o baja pase inadvertido.

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

La aplicacion Eversense NOW no sustituye al plan de monitorizacion indicado por su proveedor sanitario.

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

Si utiliza auriculares con su dispositivo mavil, no se los quite de los oidos. Si no usa auriculares ni altavoces
conectados a su dispositivo movil, podria no oir las alertas sonoras de su sistema de MCG. Desconecte
siempre los auriculares o altavoces cuando no los esté usando.
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En esta seccion se detallan los pasos previos necesarios para empezar a utilizar su nuevo

sistema de MCG Eversense 365 a diario. Puede llevarlos a cabo antes de que su proveedor
sanitario inserte el sensor.

Para empezar, se necesita lo siguiente:
* Un dispositivo movil compatible para descargar la aplicacion Eversense 365.
* Conexion a Internet inaldmbrica.

* La caja del transmisor inteligente Eversense 365 que contiene 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 en el dispositivo maévil compatible, mas adelante en esta seccion.

Cargue por completo el transmisor inteligente 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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Cargar el transmisor inteligente

Cargue la bateria del transmisor inteligente a diario para asegurarse de que los datos se recopilen en el sensor y se
envien a la aplicacion. El transmisor inteligente no recoge informacion del sensor ni la envia a la aplicacion durante

la carga. El transmisor inteligente se puede cargar conectando el cable USB al puerto USB de un ordenador en lugar
de al adaptador de alimentacién de CA. Utilizando un ordenador se puede tardar mas tiempo en cargar totalmente la
bateria del transmisor inteligente.

Precaucion: Utilice solo el adaptador de alimentacion y el cable USB suministrados con el transmisor para
cargarlo. Utilizar otra fuente de alimentacion podria dafar el transmisor. Esto podria provocar que las lecturas
de glucosa no se reciban correctamente y crear riesgo de incendio. También podria anular la garantia. Si el
adaptador de alimentacion de CA o el cable USB se dafaran o perdieran, péngase en contacto con el Servicio de
Atencion al Cliente. Enviaran un recambio para garantizar la seguridad en el funcionamiento del dispositivo.
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1. Conecte el cable USB al
adaptador para la toma
de pared.

2. Conecte el extremo micro
del cable USB al puerto
USB del transmisor
inteligente.

3. Enchufe el adaptador en una toma de
alimentacion de CA.

* Cuando el transmisor inteligente se
carga por completo, aparece una
pequefa luz LED de color verde en su
parte frontal superior (sobre el botén).

* Desconecte el cable USB del transmisor
inteligente después de haberlo cargado
durante al menos 15 minutos y el LED
parpadee en verde.

—— Indicador LED
(se ilumina en
color verde o
naranja)




Utilizar el transmisor inteligente

Este transmisor inteligente presenta un botdn tctil. Para utilizar el transmisor inteligente, mantenga pulsado el botén -
tactil o toquelo con el dedo (de forma parecida a usar un smartphone). El transmisor inteligente ofrece informacion
sobre el estado del sistema mediante vibraciones y luces LED.

1. Para encender el transmisor inteligente, 2. Para apagar el transmisor inteligente, mantenga
mantenga pulsado el boton tactil durante pulsado el botén tactil con el dedo durante unos
unos 3 segundos. 5 segundos (el LED se encendera).

* Notard una vibracion breve y el LED parpadeard * Notard una vibracion breve y el LED se apagara
una vez para indicar que el dispositivo para indicar que el dispositivo estd apagado.

esta encendido.

* Puede tocar el boton tactil para ver si esta
encendido. Si nota una vibracion breve y el
LED se enciende, significa que el transmisor
inteligente estd encendido.

Pulse
aqui

Si el transmisor inteligente esta apagado o la bateria
estd completamente descargada, no se emitira
ninguna vibracion ni respuesta LED cuando pulse

el botdn tactil. Conecte el transmisor inteligente al
cable USB y carguelo durante unos minutos.

Nota: Debe pulsar el botdn directamente con el
dedo, ya que no se puede detectar una pulsacion a
través de la ropa.
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Descargar, instalar y configurar la aplicacion

Descargar e instalar la aplicacion

Esta aplicacion esta 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 mévil que desee
utilizar para visualizar las lecturas de glucosa.
En la mayoria de los casos, se tratara de
un smartphone.
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2. Descérguese gratis la aplicacién de MCG
Eversense 365 en el App Store de Apple o en
Google Play.

Las indicaciones para instalar la aplicacion varian
segln el sistema operativo i0S o Android.

eversense.

365

Icono de la aplicacion Eversense 365

Nota: Compruebe que el dispositivo mévil utilice la
version mas reciente del sistema operativo compatible y
active las actualizaciones automaticas en los ajustes del
dispositivo movil para recibir una notificacién cuando
esté disponible la ultima version de la aplicacion.



3. En la pantalla de instalacién, pulse Instalar
aplicacion y siga las instrucciones
de instalacion.
Al cabo de 10 2 minutos, compruebe que en la
pantalla del dispositivo mévil aparezca el icono
de la aplicacion Eversense 365.

IMPORTANTE:

* Compruebe que dispone de una conexion a
Internet inaldmbrica; que la fecha y la hora
estén bien en el dispositivo movil; y que el
Bluetooth esté activado antes de continuar.

* NO afiada la aplicacion al espacio privado
0 a otras funciones semejantes del dispositivo
movil que impidan que envie notificaciones
0 que se comunique con el resto del sistema.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 33



Configure la aplicacion: creacion de una cuenta y activacion del Bluetooth y las notificaciones

Cuando se haya descargado la aplicacion, cree su cuenta de Eversense. Se le pedird que active el Bluetooth para
emparejar su transmisor inteligente a su dispositivo mévil y activar las notificaciones.

1. Pulse el icono de la aplicacién Eversense 365 en
su dispositivo movil para iniciarla. Aparecerd el
ACUERDO DE LICENCIA PARA EL
USUARIO FINAL.

* Revise el acuerdo de licencia y pulse Aceptar
para aceptar sus condiciones.

\/ersense. 365
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2. Debe crear una cuenta de Eversense para
poder iniciar sesion.

* Pulse Crear cuenta.

eVersense 365

Correo electrénico

Contrasefia

ol

He olvidado la contraseria

Crear cuenta

Eliminacion de la cuenta

Nota: Siya tiene una cuenta de Eversense, inicie
sesion en esta pagina. Si ha olvidado la contrasefia,
puede restablecerla mediante la aplicacion.

Si'ha olvidado el correo electronico asociado a su
cuenta, vaya a Menu principal > Acerca de >
Mi cuenta.



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

Iniciar sesion “@! ersense.aés

Crear cuenta

Nombre

l

Apellido

Correo electrénico

Contrasefia

Confirmar contrasefia

4. Pulse el enlace para iniciar sesién.

* Introduzca su direccién de correo electrdnico
y contrasefia, y pulse INICIAR SESION.

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

‘aersense 365

La cuenta de Eversense se ha creado
correctamente.

Volver al inicio de sesién
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5. La aplicacion le pedira que active las notificaciones y el Bluetooth. Puede que haya ligeras diferencias entre los

mensajes de i0OS y Android.

* Pulse Permitir para asegurarse de recibir
alertas cuando la aplicacion esté en uso o en
segundo plano.

‘8\Versense.365

Activar las notificaciones

Eversense 365 quiere
enviarte notificaciones
Las notificaciones pueden incluir
sonidos, avisos y globos en la pantalla
de inicio. Puedes configurarlos desde
Ajustes.

Eversense utiliza las notificaciones para
enviarle informaciénimportante sobre los
niveles de glucosa y el estado del sistema.

No permitir Permitir

Nota: Recuerde permitir las notificaciones de la
aplicacion para recibir alertas y notificaciones en su
dispositivo movil.
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* Pulse Permitir para activar el Bluetooth a fin

de emparejar el transmisor inteligente con el

dispositivo movil.

‘8\Versense.365

Activar Bluetooth

Debe tener activados los permisos de
Bluetooth para que la aplicacion movil
Eversense pueda habilitar el emparejamiento
con un transmisor inteligente Eversense.

Para recibir alertas y lecturas del sensor
cuando la aplicacion esta en uso o
ejecutandose en segundo plano, permita a
Eversense utilizar el Bluetooth.

Eversense 365 quiere
usar Bluetooth

Eversense quiere acceder al Bluetooth
para conectarse al transmisor
inteligente

No permitir Permitir




Unidad de medida y decisiones de tratamiento

Tendrd que confirmar que la unidad de medida predeterminada en la que se mostraran sus valores de glucosa es
la correcta para usted y su region. La aplicacion le ofrecerd informacion general sobre cuando tomar decisiones de
tratamiento con el sistema de MCG Eversense 365.

1. Aparecera la pantalla UNIDAD DE MEDIDA, que indicaré la unidad

de medida estandar de su region. Las lecturas de glucosa siempre se UNIDAD DE MEDIDA
mostraran en esta unidad de medida. Lmaﬁi.:"o?'dd“dﬁ“ﬁ'a"q" inan
* Cuando la unidad de medida esté confirmada, pulse Finalizar. Unkdaddomeddu gL ey sty
d::gldL v
Precaucion: NO cambie la unidad de medida a menos que lo haya mmollL
acordado con su proveedor sanitario. Usar la unidad de medida incorrecta S desea ool idad o mesiea 2 mmou <0
podria provocar que un evento de glucosa alta o baja pase inadvertido. Z;:n_?(§32'L?“JZZ‘§S;Z"u"iﬂ'éi,i‘;"ei“dé"ilifiiLebena
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2. Pulse para avanzar por las pantallas introductorias que ofrecen informacién sobre cudndo tomar decisiones de
tratamiento con el sistema.

< * ELETD < ° ELETD

Buenas decisiones de tratamiento ¢Los sintomas no coinciden con Ia aplicacién?

Tome una decisién con respecto al tratamiento i sus siooms no colncden o o que aparece
e\/ersense. 365 é disponible TODA la informacio vil de MCG Eversense, utilice

continuacién. su glucomelro para confrmar mediante una

comprobacién con puncién digital antes de
tomar una decisién con respecto al tratamiento.

Le damos la bienvenida a la aplicacién

mévil de MCG Eversense. Barra de estado

Estabrevenroduccién o ayudaré a saber cudndo E:‘—"“:“"

dabautza ol st da G pra tomar - Si no esta seguro, hagase una
lecisiones de tratamiento. puncion digital con el glucometro.

Debeuthza ol huctmets para omar deisnes e mg,,,[ Flecha de

ratamiento hasta que sepa como afecta la duracion Vaorde

ol accién de Ia insdina en 105 valores do glucosa glucosa ormm tendencia

Bl

Eversense para ver la informacion completa sobre la
toma de decisiones de tratamiento con su sistema de.
MCG,

g PN

%

Informacion de tendencias y
alertas recientes

< ° ELETD

Mala decision de "at.:mlema Resumen

No debe tomar una decis ¢Debe tomar una decisién de tratamiento?
tratamiento cuando:

. @ si -
No se muestra ninguin valor de glucosa: 1 09
no hay ninguna lectura disponible. oL
—— © No.  Los sintomas no coinciden

con la aplicacion.

El Valor de glucosa se muestra en gris:
no hay suficientes datos para mostrar
la flecha de tendencia.
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3. Elija una de las dos opciones para emparejar el transmisor inteligente.

* Siselecciona Tengo transmisor inteligente, se iniciard la

configuracion del sistema para emparejar el transmisor inteligente
(o]

con el dispositivo mavil.

* Siselecciona No tengo transmisor inteligente, se le llevard a la
pantalla de inicio.

No tengo transmisor inteligente
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Configuracion del sistema

Menu Configuracion del sistema

El menu Configuracion del sistema serd su guia para configurar el sistema.
Se mostraran marcas de verificacion al terminar cada paso.

* Conectar: empareje el transmisor inteligente con el dispositivo movil.
* Sensor: vincule el sensor insertado con el transmisor inteligente.

* Fase de calentamiento: el periodo de 24 horas posterior a la
vinculacion del sensor con el transmisor inteligente.

* Fase de inicializacion: introduzca 4 calibraciones con un margen
de 2 a12 horas entre si.

Conectar

En el menu Configuracion del sistema, pulse Conectar para emparejar
el transmisor.

Nota: Compruebe que el transmisor inteligente esté encendido, pero no
enchufado a la fuente de alimentacion. Si el LED del transmisor inteligente
no se enciende al pulsar el boton téctil, manténgalo pulsado durante unos
5 segundos para encenderlo. El transmisor debe estar a menos de 2 metros
(6 pies) del dispositivo movil para emparejarlos.
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Glucosa entre los niveles objetivo

Configuracion del sistema

Conectar
T7C0150 conectado

Sensor
24312B574C134C21 vinculado

Fase de calentamiento
Fase de calentamiento completada

Fase de inicializacion
Fase de inicializacién completada

Aytdeme a configurar

== Ningun transmisor conectado

Configuracién del sistema

1 Conectar
1 Ningun transmisor conectado

Ayudeme a configurar




1. Con el transmisor inteligente 2. Enla pantalla Conectar, pulse el nimero de serie del
encendido, pulse el botdn tactil transmisor inteligente (el niimero de serie del transmisor
tres veces para iniciar el modo de figura en la parte posterior del transmisor inteligente).
emparejamiento:

para indicar que el transmisor Conectar

. . . 3
inteligente esta en modo de pora inicior ol modo i
iami Parte posterior p;l;ae rll‘s::den L";’ Iaopa?ltea’;;: 2'3'52'5 grtloél
em pa I'eJ amie ntO transmisor inteligente hasta que la luz
) parpadee en azul.
Parte anterior Dispositivos
cione un para
Indicador Namero Y| Tr00eas conectar > | |
LED de serie 1 .
Boton
tactil
Ayuda para conectar
Nunca me he conectado a un transmisor
N ota . Su d ISDOSItIVO movi | debe inteligente con este dispositivo.
Quiero conectarme a un transmisor
estar conectado a Internet para ? inelgeni dstinto,
emparejarse con el transmisor » WP FE Tl

inteligente. La conexion a Internet solo
s necesaria para el emparejamiento.

Conexion a Internet
desconectada

Conéctese a Internet e inténtelo
de nuevo.

ACEPTAR
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3. Aparecerd la pantalla emergente
Solicitud de enlace

Bluetooth.

* Pulse Emparejar.

Solicitud de enlace Bluetooth

“T700648" quiere enlazarse con
tu iPhone.

Enlazar

Cancelar !
L

Nota: El transmisor solo se conectarad
por BLE con las aplicaciones de software
compatibles. Si el sistema detecta

que una aplicacion no autorizada
intenta conectarse con el transmisor,

se impedird la comunicacion con

el dispositivo.
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4, En el apartado Dispositivo conectado se mostraran el nimero

de serie del transmisor inteligente y el texto Conectado una
vez efectuado el emparejamiento. El transmisor inteligente
proporcionara vibraciones intermitentes hasta que esté

vinculado con el sensor insertado.

* Pulse Siguiente.

== Conectando. Espere... == Ningtin sensor detectado
Conectar Conectar

3

Para iniciar el modo de emparejamiento,
pulse el botén de la pantalla 3 veces en el
transmisor inteligente hasta que la luz
parpadee en azul.

Dispositivos
Seleccione un dispositivo para conectarlo.

T700648
No conectado

Conectando €

Ayuda para conectar

Nunca me he conectado a un transmisor
inteligente con este dispositivo.

Quiero conectarme a un transmisor
inteligente distinto.

s Tengo problemas para conectar mi

Dispositivo conectado

1700648
Conectado

Otros dispositivos

Seleccione un dispositivo para conectarlo. Si conecta
un nuevo transmisor, desempareje el anterior en los
ajustes de Bluetooth del dispositivo.

Ayuda para conectar

Nunca me he conectado a un transmisor
inteligente con este dispositivo.

Quiero conectarme a un transmisor
inteligente distinto.

Nota: El transmisor inteligente solo se puede emparejar
con un dispositivo mavil a la vez. Junto al nimero de serie
del transmisor inteligente que seleccione, se mostrara
el texto Conectando mientras el dispositivo movil esté

intentando conectarse.




Vincular sensor

Una vez terminado el emparejamiento, todo estard listo para vincular el sensor a su transmisor inteligente.

Cuestiones a tener en cuenta antes de vincular el sensor

Cuando el proveedor sanitario haya insertado el sensor, habra que 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.

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. Para vincular el sensor, su dispositivo mévil debe estar conectado a Internet
y su transmisor debe estar cargado, encendido y emparejado con su dispositivo movil.

El lugar de la incision se cierra con las suturas adhesivas Steri-Strip y se coloca
encima un apdésito adhesivo, como Tegaderm. Es importante entender cémo
debe colocarse el transmisor inteligente sobre el sensor para garantizar que
se pueda realizar la vinculacion. El transmisor inteligente debe estar centrado
encima del sensor, como se muestra.

47
1L

Sensor Incision

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 43




en el centro del apdsito adhesivo Tegaderm.

Cuando vincule el sensor por primera vez, con el apdsito adhesivo Pulse Sensor para mostrar la
Tegaderm sobre el lugar de insercidn, es probable que la incision esté guia de colocacion.

Esto significa que el sensor esta posiblemente por encima del centro == Ningin sensor detectado
del apdsito Tegaderm.

Configuracion del sistema

Conectar
T700648 conectado

1 Sensor
1 Ningun sensor detectado

Aytdeme a configurar

La primera vez que vincule el
sensor, no utilice un parche
adhesivo en el transmisor
inteligente. Coloque el transmisor
inteligente sobre el sensor,
ligeramente por encima del
centro del Tegaderm.
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Guia de colocacion
Utilice la guia de colocacion para encontrar la mejor sefial entre el transmisor inteligente y el sensor.

1. Compruebe que el transmisor inteligente esté encendido y que su dispositivo Ningiin sensor detectado

movil tenga acceso a Internet. < Guia de colocacion
* Coloque el transmisor inteligente directamente sobre el sensor insertado Utilice la guia de colocacién a
hasta que la pagina Guia de colocacion de la aplicacion muestre continuacién para buscar la mejor
.. L K . ., sefial, luego pulse Siguiente.
alguna conexion y mantenga |a DOSICIOH Sin eJeI’CeI’ pres|0n Coloque el transmisor inteligente sobre el

sensor, ligeramente por encima del centro
del vendaje médico.

Mantenga el transmisor en su sitio hasta
que se haya completado la vinculacién de
los sensores. No aplique adhesivos
todavia, se aplicaran al comienzo de la
fase de inicializacion.

No hay sefal

X

Mostrar mas detalles

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 45



Guia de colocacion: pantalla de intensidad de la sefial

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

v Consejo: No hace falta que la intensidad de la sefial sea

excelente para vincular el sensor o utilizar el sistema.

Colocacién en curso, Colocacién en curso, Colocacién en curso,

< Guia de colocacién siuents < Guia de colocacién  siuents < Guia de colocacién  siuents
7 >
. , < ®
Utilice la guia de colocacién a Utilice la guia de colocacién a " . -
hce 26 . Hice fa g " Utilice la guia de colocacién a
continuacién para buscar la mejor continuacién para buscar la mejor continuacion para busear Ia mejor
sefial, luego pulse Siguiente. sefial, luego pulse Siguiente. P )

sefial, luego pulse Siguiente.
Coloque el transmisor inteligente sobre el

Cologue el transmisor inteligente sobre el
sensor, lig

e por encima del centro sensor, ligeramente por encima del centro Cologue el transmisor inteligente sobre el
daje médico del vendaje médico. sensor, ligeramente por encima del centro
del vendaje médico.

d

Mantenga el transmisor en su sitio hasta
completado la vinculacion de

el transmisor en susitio hasta
sores. No aplique adhesivos ovimaa‘a a n;chu\«aou de
aplicaran al comienzo de la es. No aplique adhesivos
fase de inicializacin. fase de inicializacion. todavia, se aplicaran al comienzo de la
fase de inicializacion.

todavia, se aplicarén al comienzo de la

Sefial excelente Seiial buena

~ -~ —
(] (] ¢

Seiial baja

Mostrar més detalles Mostrar més detalles
Mostrar més detalles
Colocacion en curso. Ningin sensor detectado
< Guia de colocacién siguiente < Guia de colocacién
@ @
Utilice la guia de colocacién a Utilice la guia de colocacién a
continuacion para buscar la mejor continuacién para buscar la mejor
seiial, luego pulse Siguiente. sefial, luego pulse Siguiente.
Coloqu smisor inteligente sobre el Coloque el transmisor inteligente sobre el
sensor, lig e por encima del centro sensor, ligeramente por encima del centro
daje médico. del vendaje médico.
ansmisor en su sitio hasta Mantenga el transmisor en su sitio hasta
haya cor do la vinculacion de que se haya completado la vinculacién de

los sensores. No aplique adhesivos
today

licaran al comienzo de la todavia, se aplicaran al comienzo de la
de inicializacion. fase de inicializacion.
Mala sefial No hay sefial

Mostrar més detalles. Mostrar més detalles.
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Guia de colocacion: pantalla
Mostrar mas detalles

Al pulsar Mostrar mas
detalles aparece unindicador
de intensidad de la sefial con
mayor resolucion.

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

Colocacién en curso...

< Guia de colocacion siguiente
(<

Utilice la guia de colocacion a
continuacion para buscar la mejor
sefial, luego pulse Siguiente.

Coloque el transmisor inteligente sobre el
sensor, ligeramente por encima del centro
del vendaje médico.

Mantenga el transmisor en su sitio hasta
que se haya completado la vinculacién de
los sensores. No aplique adhesivos
todavia, se aplicaran al comienzo de la
fase de inicializacion.

Sefial excelente

100
Excelente
Bueno 0
Baja




v Consejo: Esposible 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 colocacion, NO ejerza presion. Pruebe a girar ligeramente el /
transmisor inteligente encima del sensor. Espere aproximadamente 1segundo
a que la guia de colocacién se actualice entre cada ajuste de la posicién del
transmisor inteligente encima del sensor.

Fuera de la configuracion, puede acceder a la guia de colocacion en cualquier
momento que desee comprobar la sefial entre el transmisor inteligente y el sensor
pulsando Ment > Guia de colocacion.

2. Pulse Siguiente en la esquina superior derecha de la aplicacion en cuanto Colocacién en curso..
haya confirmado que hay sefial. < Guia de colocacion siguiente
Nota: NO utilice ningtin parche adhesivo con el transmisor si no ha terminado Utiice Ia guia de colocacién a
la fase de calentamiento de 24 horas. Se aplicaran al principio de la fase e o e iomaor

de |n|C|al|ZaC|0n Coloque el transmisor inteligente sobre el
sensor, ligeramente por encima del centro

del vendaje médico.

Mantenga el transmisor en su sitio hasta
que se haya completado la vinculacién de
los sensores. No aplique adhesivos
todavia, se aplicaran al comienzo de la
fase de inicializacion.

Sefial buena

L g

-

Mostrar mas detalles
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Vincular sensor detectado

- Una vez establecida la sefial mediante la guia de colocacion, ya puede vincular el sensor.
3

1. La aplicacién mostrara el mensaje Detectando el sensor. Mientras lo haga, contintie sujetando el transmisor
en su sitio.

2. Cuando aparezca la pantalla Sensor nuevo detectado, pulse Vincular sensor detectado.
Nota: La pantalla Sensor nuevo detectado puede tardar hasta 5 minutos en mostrarse.

Sensor nuevo detectado Notificacién Sensor nuevo detectado Notificacién Calentamiento Fase (< 24 horas restantes)
< Vincular sensor < Vincular sensor < Vincular sensor < Vincular sensor

Detectando el sensor... Sensor nuevo detectado Vinculando sensor... Sensor vinculado correctamente
Mantenga el transmisor en su sitio hasta que se Mantenga el transmisor en su sitio hasta que se Mantenga el transmisor en su sitio hasta que se
haya completado la vinculacion de los sensores. haya completado la vinculacion de los sensores. haya completado la vinculacion de los sensores. -
Numero de serie del sensor
] 501E62D7461D4522
Numero de serie del sensor Numero de serie del sensor
Vinculado
501E62D7461D4522 501E62D7461D4522

No se ha vinculado
Siguiente
Vinculando
Vincular sensor detectado

Se iniciara el proceso de vinculacion. El proceso puede tardar hasta 10 minutos en completarse. NO retire el transmisor
inteligente del lugar de insercion del sensor hasta que no se haya completado la barra de progreso y se muestre el
mensaje Sensor vinculado correctamente.

3. Pulse Siguiente.
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Si el transmisor inteligente se quita del lugar del sensor, el sistema mostrara Sensor nuevo detectado Notificacion
una notificacion. < Vincular sensor

Sensor nuevo detectado

Mantenga el transmisor en su sitio hasta que se
haya completado la vinculacion de los sensores.

Numero de serie del sensor
Vinculacion del

sensor incompleta
Inténtelo de nuevo. Si el problema

persiste, pngase en contacto con el
servicio de Atencion al cliente.

ACEPTAR

Una vez vinculado el sensor, puede quitarse el transmisor inteligente y cargarlo en 24 horas.

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

El sensor necesita una fase de calentamiento de 24 horas para que el transmisor
inteligente empiece a recopilar valores de glucosa. Durante la fase de
calentamiento, no hace falta llevar puesto el transmisor inteligente. Cuando
haya concluido la fase de calentamiento, recibird una notificacién que le informara
de que puede continuar con el siguiente paso de configuracion del sistema.
Llegado ese momento, puede encender el transmisor inteligente y colocarlo
encima del sensor con el parche adhesivo. El sistema le pedird que realice la
calibracion utilizando la aplicacion.

Advertencia:

El sistema no ofrecera lecturas durante:
- La fase de calentamiento de 24 horas.

== Calentamiento Fase (< 24 horas restantes)
Configuracion del sistema
Conectar

T700648 conectado

Sensor

(]
(] .
501E62D7461D4522 vinculado

Fase de calentamiento
24 horas restante

Aytdeme a configurar

- Hasta que se realice correctamente una segunda calibracion durante la fase de inicializacion.

- Durante este tiempo, debe monitorizar su glucosa mediante un glucémetro.

En el menu Configuracion del sistema, pulse Fase de calentamiento para ver los detalles sobre la duracion de

la fase de calentamiento.
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* Pulse Salir para ir a la pantalla de inicio Calentamiento Fase (< 24 horas restantes)
O b/en < Fase de calentamiento

* Pulse Configuraciones de glucosa para definir los
parametros objetivo y de las alertas. Consulte Configuraciones de
glucosa para obtener mas informacion.

24 ho...

abril 113:31
Silo desea, puede introducir ahora la
configuracion de glucosa. Acto seguido, cargue
el transmisor hasta que haya concluido la fase
de calentamiento.
No se pueden introducir las configuraciones de

glucosa mientras el transmisor inteligente se est4
cargando.

Configuraciones de glucosa

Cuando haya concluido la fase de calentamiento de 24 horas, NOTIFICACION

la aplicacion le enviard una notificacién para iniciar la fase Calentamiento completado
e e . ., lunes, 31 de marzo, 13:40

de inicializacion.

Su fase de calentamiento de 24 horas
ha terminado.

T700648
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Fase de inicializacion = Inicializacién Fase (4 calibraciones

restantes)

Durante esta fase, se necesitan 4 calibraciones del glucémetro por contigiracionicelcictens
puncién digital.

Conectar
T700648 conectado

o
* Las 4 calibraciones deben efectuarse con un margen de 2 a 12 horas entre |
. L, . Sensor
si, y todas ellas dentro de un plazo de 36 horas. Después de 8 horas sin una © 1620746104522 vinculado
entrada de calibracion, no se mostrard ninguin dato de glucosa. l

Fase de calentamiento
Fase de calentamiento completada

- 1.2 calibracion = 24 horas después de vincular el sensor. i h

1 Fase de inicializacion 1

- 2.2 calibracion = entre 2 y 12 horas después de la primera calibracion 1|~ 0de4calibraciones completas !
realizada correctamente.

Aytdeme a configurar

- 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 calibracion correctamente,
comenzaran a aparecer lecturas de glucosa en la aplicacion.

IMPORTANTE: El transmisor inteligente debe estar encendido,
emparejado con la aplicacién y vinculado con el sensor para efectuar
la calibracion.
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1. Enla notificacién
Calentamiento completado,
pulse Continuar para iniciar
la fase de inicializacion.

2. Pulse Guia de colocacion.

Hasta que el transmisor esté sujeto encima del sensor y se haya
establecido una sefal, la pantalla Guia de colocacién mostrara el
mensaje No hay seifial. Consulte |a siguiente seccién para ver cdmo

sujetar el transmisor inteligente encima del sensor insertado.

NOTIFICACION
Calentamiento completado

lunes, 31 de marzo, 13:40

Su fase de calentamiento de 24 horas
ha terminado.

T700648

Inicializacién Fase (4 calibraciones restantes)

< Fijar el transmisor

Ya puede fijar el transmisor
inteligente con un adhesivo.

Utilice la guia de colocacion para buscar el
lugar del brazo con la mejor intensidad de
sefal.

Guia de colocacién

Ayuda
Colocacién del transmisor inteligente
Fijar el transmisor inteligente

Guia del usuario

Ninguin sensor detectado

< Guia de colocacion

Coloque el transmisor inteligente
sobre el adhesivo y aplique el
adhesivo sobre la zona del sensor.

El transmisor inteligente debe estar
centrado encima del sensor para obtener
la mejor sefial.

No hay sefal

Mostrar mas detalles

Ayuda
Colocacién del transmisor inteligente

Fijar el transmisor inteligente
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Utilizar los parches adhesivos

El transmisor inteligente se debe colocar sobre la piel directamente encima del sensor con el parche adhesivo
desechable. Cada parche adhesivo esta disefiado para sustituirse a diario. Hay una cara adhesiva que se pega a la
parte posterior del transmisor inteligente y otra 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 el parche adhesivo. Durante los primeros dias
tras la insercion, llevard puesto el transmisor inteligente sobre el apésito Tegaderm. Lleve puesto el apésito Tegaderm
todo el tiempo que le indique su proveedor sanitario.

Nota: Su proveedor sanitario le proporcionard los parches adhesivos.

Precaucidn: El parche adhesivo contiene silicona. Si tiene alguna duda sobre las alergias a la silicona,
poéngase en contacto con su proveedor sanitario antes de usar el parche adhesivo. Deseche el parche adhesivo
después de haberlo usado durante 24 horas seguidas como maximo.

1. Despegue el papel protector que presenta el 2. Alinee el transmisor inteligente sobre el lado
dibujo del transmisor inteligente. Procure no que pega (centro) del parche y presione con
tocar la parte que pega del adhesivo situada firmeza para sujetarlo.
en el centro. * El transmisor inteligente se debe colocar de tal

modo que sus laterales estén orientados 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
encima del sensor.

* Para obtener la intensidad de sefial 6ptima,
el transmisor inteligente debe estar colocado
justo encima del sensor. La intensidad de la
sefial se puede mejorar girando el transmisor
inteligente encima del sensor de modo que
este Ultimo quede centrado verticalmente
debajo del transmisor inteligente.

WL

Consejo: No hace falta que la intensidad de
la sefial sea excelente para vincular el sensor o
utilizar el sistema.

Una vez completada la fase de calentamiento
de 24 horas, puede llevar puesto el transmisor
inteligente sobre el apdsito Tegaderm con el
parche adhesivo.

4. Compruebe la conexidn entre el transmisor

inteligente y el sensor.

Siga la Guia de colocacién alahora
de colocar el transmisor inteligente para
garantizar la conexion entre el sensor y el
transmisor inteligente.

Colocacion en curso...

< Guia de colocacion siguiente

Coloque el transmisor inteligente
sobre el adhesivo y aplique el
adhesivo sobre la zona del sensor.

El transmisor inteligente debe estar
centrado encima del sensor para obtener
la mejor sefial.

Sefial buena

L g

-

Mostrar mas detalles

Ayuda
Colocacién del transmisor inteligente
Fijar el transmisor inteligente

Guia del usuario

Nota: Para ver mas informacion sobre la
intensidad de la sefial y la colocacion del transmisor,
consulte Guia de colocacion: pantalla Mostrar mds

detalles en la seccion Vincular el sensor.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365
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5. Cuando se obtenga una sefial,

presione el parche adhesivo
con firmeza en la superficie
de la piel sobre el sensor. NO
ejerza una presion excesiva
durante los primeros dias tras
lainsercién.

* El transmisor inteligente
se debe colocar de tal
modo que las aletas del
parche queden puestas
horizontalmente sobre
el brazo.

6. Utilice la pestaria para retirar

el revestimiento transparente
que queda.

* Alise el adhesivo sobre la
piel. Asegurese de que el
parche esté plano sobre la
superficie de la piel.

7. Pulse Siguiente.

* Confirme que haya una
sefial antes de continuar
con el paso siguiente.

Colocacion en curso...

< Guia de colocacion siguiente

Coloque el transmisor inteligente
sobre el adhesivo y aplique el
adhesivo sobre la zona del sensor.

El transmisor inteligente debe estar
centrado encima del sensor para obtener
la mejor sefial.

Sefial buena

L ng

-

Mostrar més detalles

Ayuda
Colocacién del transmisor inteligente
Fijar el transmisor inteligente

Guia del usuario




8. Pulse Calibrar ahora. Introduzca la lectura de glucemia Cuando la fase de inicializacion haya

del glucometro. Consulte Calibrar el sistema para conocer concluido, el sistema habrd terminado
mas detalles sobre como introducir las calibraciones. de configurarse.
Nota: La aplicacion le recordara cuando introducir las

Inicializacion Fase (3 calibraciones

calibraciones mediante la notificacion o alerta Calibrar ahora. restantes)

Configuracion del sistema

Durante la fase de inicializacion, comenzaran a aparecer
lecturas de glucosa en la aplicacion unos minutos después de
que la segunda calibracion se haya efectuado correctamente.

Conectar
T700648 conectado

Sensor
501E62D7461D4522 vinculado

Fase de calentamiento
Fase de calentamiento completada

Inicializacién Fase (4 calibraciones restantes)

< Fase de inicializacién

Fase de inicializacién

En la fase de inicializacion, debera 1 de 4 calibraciones completas
realizar 4 calibraciones.

> —0 —0—0

Calibre el sistema con lecturas mediante Aytdeme a configurar
puncidn digital tomadas con un
glucémetro.

Calibrar ahora

La calibracion debe ser al menos 2 horas
entre si, y un maximo de 12 horas entre si.

Nota: En determinadas condiciones, el
sistema puede volver a introducir la fase
de reinicializacion. Consulte Calibrar el
sistema para obtener mas informacion.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 57



58

L Cali | sict

En esta seccidn se explican los pasos para calibrar el sistema.

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

Para garantizar el mejor funcionamiento posible, es necesario realizar calibraciones periddicas con lecturas de
glucemia tomadas con glucémetro a partir de una puncién digital. Se puede utilizar cualquier glucémetro de los
que se encuentran en el mercado. 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 efectuar 4 calibraciones mediante
puncion digital, con un margen de 2 a 12 horas entre si.

Fase de 1 calibracion diaria: después de la fase de inicializacion, debe completar una calibracion mediante
puncién digital cada 24 horas durante al menos 13 dias.

Fase de 1 calibracion semanal: en la fase de 1 calibracion semanal, debe completar una calibracién mediante
puncion digital una vez a la semana.

NOTIFICACION

Fase de 1 calibracién semanal Advertencia: Enlafase de 1 calibracion diaria, el sistema requiere una
ines, Sdemarze; 165 calibracion cada 24 horas para proporcionar lecturas correctas. En la fase de 1
calibracion semanal, el sistema se debe calibrar una vez por semana. A menos que
El sistema requiere una calibracion una . . . . . s P
vez por semana, Se requiere una nueva haya seguido las instrucciones para la calibracion diaria y semanal, no debe usar
calibracién antes de las 7/4/25, 15:50. . . .
Puede introducir una calibracién antes las lecturas de MCG para tomar decisiones de tratamiento.
para restablecer la programacion de las
alertas de calibracion.

1701189
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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 realizadas con un

margen de por lo menos una hora entre si.

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

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

Glucosa entre los niveles objetivo

(9

Johan Svensson
A Miglucosa
& Calibrar
Guia de colocacién
(4 Registro de eventos
& Informes
M Compartir mis datos
@ Historial de alertas
[z Configuracién del sistema
% Conectar
£} Configuracion

@ Acercade

=

Introduzq
continua

Hora

Gluco:

Notas

Fase a
Hora de
1/4/25,

Dias de

> Cons

NOTIFICACION
Calibrar ahora

lunes, 31 de marzo, 12:29

La calibracion ha vencido. Realice
una calibracién con puncién digital y
glucémetro ahora.

1700150

ALERTA
Calibrar ahora
lunes, 31 de marzo, 13:18

En 24 horas, su calibracion vencera y
no se mostrara la glucosa. Introduzca
una calibracién de glucemia con
puncioén digital ahora.

T700150

H Glucosa entre los niveles objetivo

Introduzca el valor de glucemia del glucémetro. A
continuacién, pulse “Enviar”.

Hora 18:31
Glucosa -
Notas

Fase actual 1 calibracién diaria

Hora de calibracién programada siguiente
1/4/25,18:18

Dias desde la insercion: 19

> Consejos de calibracion

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365
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2. Obtenga una lectura tomada
con glucémetro a partir de una
puncion digital.

/

60  Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365

por puncién digital.
* Pulse Terminado.

3. Pulse Glucosa e introduzca el valor de su glucémetro obtenido

* Pulse Notas para introducir las notas que desee.

* Pulse Terminado.

4 Glucosa entre los niveles objetivo

Introduzca el valor de glucemia del glucémetro. A
continuacién, pulse “Enviar”.

Hora 18:31
Glucosa -
Notas

Fase actual 1 calibracién diaria

Hora de calibracién programada siguiente
1/4/25,18:18

Dias desde la insercién: 19

> Consejos de calibracién

Cancelar Glucosa

12

Nota: NO introduzca ningtin valor de calibracion que tenga

mas de 10 minutos.



4, La pantalla CALIBRAR muestra ahora la hora 5. Aparecerd la pantalla CALIBRACION
y lalectura de glucosa que ha introducido. Si los EN CURSO.
valores no son correctos, repita el paso 3. * Pulse Aceptar.

* Cuando sean correctos, pulse Enviar.

Calibracién en curso (14 min, 54 s)

E—J Glucosa entre los niveles objetivo

Calibrar Enviar < Calibrar
Introduzca el valor de glucemia del glucémetro. A Introduzca el valor de glucemia del glucémetro. A
continuacion, pulse “Enviar”. continuacién, pulse “Enviar”.
Hora 18:34 Hora e
Glucosa 112 mg/dL Glucosa e
Notas
pctas Calibracién en curso
Deje el transmisor sobre el lugar del
sensor durante 15 minutos. Si se quita
el transmisor, se dei?erz' repetir la
Fase actual 1 calibracién diaria Fasea calbicke. izacién
Hora de calibracién programada siguiente Horade ________ ACEPTAR _guiente
1/4/25,18:34 Ahora
Dias desde la insercién: 19 Dias desde la insercién: 1
> Consejos de calibracion > Consejos de calibracién

IMPORTANTE: El transmisor inteligente no se debe quitar de encima del sensor durante por lo menos
5 minutos antes de la entrada de datos y 15 minutos después, mientas la calibracion esté en curso. La barra de
estado de la parte superior de la pantalla indica cuando se completara la calibracion. Si se quita el transmisor
inteligente antes de terminar la calibracion, se le pedird que vuelva a calibrarlo.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365
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6. Apareceré la pantalla Ml GLUCOSA con un
icono de una gota de sangre gris para identificar
la calibracion de la puncion digital. La gota de
sangre se pondra de color rojo cuando se acepte
el valor de calibracion.

= Calibracién en curso (14 min, 55 s)

T70m8e % Meow

99 -

HOY 31 mar 2025

250

180

88
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Nota: Puede haber circunstancias en los
que la calibracion NO se acepte.

La calibracion NO se aceptara en los
siguientes casos:

X Sjlalectura del glucometro es menor que
40 mg/dL.

X Sjlalectura del glucometro es mayor que
400 mg/dL.

La calibracién no se
puede usar

Los valores de glucemia superiores a
400 mg/dL no se pueden utilizar para
la calibracién. Realice las acciones
pertinentes y vuelva a calibrar cuando
la glucosa se encuentre entre 40 y 400
mg/dL. Esta entrada se registrara
como entrada de glucemia.

X Si el transmisor inteligente se retiré 0 no
pudo recopilar los datos de glucosa del
sensor durante los 15 minutos posteriores
a la introduccion del valor de calibracion.



La calibracion rutinaria es crucial para garantizar el funcionamiento éptimo del sistema. Los consejos siguientes
pueden ayudarle a mejorar las medidas de calibracion:

Consejos para garantizar una calibracion adecuada:

v Calibre siempre que la glucosa NO esté cambiando rdpidamente (por ejemplo, antes de las comidas o 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 caliente y jabon. Séqueselas concienzudamente antes de tomar una lectura con el
glucédmetro. A la hora de medir la glucemia, es muy importante tener las manos limpias y secas.

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

v’ Compruebe que el codigo indicado en el frasco de la tira reactiva 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 Sjlalectura del glucometro es menor que 40 mg/dL.
X Sila lectura del glucémetro es mayor que 400 mg/dL.

X S el transmisor inteligente se retird 0 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 calibracion
A. Fase de inicializacion (después de la fase de calentamiento de 24 horas)
Durante esta fase, se necesitan 4 calibraciones de la glucemia por puncidn digital.

* Las 4 calibraciones deben realizarse con un margen de 2 a 12 horas entre si. Las 4 calibraciones deben llevarse a
cabo dentro de un plazo de 36 horas. Después de 8 horas sin una entrada de calibracién, no se mostrard ningun
dato de glucosa.

IMPORTANTE: Si el transmisor inteligente no estd encendido, emparejado con la aplicacién y vinculado con
el sensor, el sistema no podra indicarle que realice la calibracion.

Volver a acceder a la fase de inicializacion

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

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

* Sino se completan las 4 calibraciones 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 0 semanal.
-1 calibracién cada 24 horas cuando el sistema esté en la fase de 1 calibracion diaria.
-1 calibracion a la semana cuando el sistema esté en la fase de 1 calibracién semanal.

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

* Cuando reciba una alerta de comprobacion del sensor.
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B. Fase de 1 calibracion diaria

La fase de 1 calibracion diaria requiere una calibracion de la glucemia a partir de puncién digital cada 24 horas una vez
terminada la fase de inicializacion y dura hasta el dia 13.

* 24 horas después de la ultima calibracién correcta, el sistema le pide que realice una calibracion.
* Puede introducir calibraciones con mas frecuencia. Las entradas de calibracion diaria deben realizarse con un
margen de al menos una hora entre si.
* Sino se realiza la calibracion en un plazo de 48 horas, el sistema mostrara la alerta Calibracion vencida y no se
dispondra de ningun valor de glucosa hasta que se introduzca un valor de calibracion. Transcurridas 72 horas sin
haber introducido ningun valor de calibracion, el sistema mostrara la alerta Calibracion caducada y el sistema
volverd a la fase de inicializacion.
C. Fase de 1 calibracion semanal

Después del 13.° dia, la fase de 1 calibracién semanal requiere una calibracion de la glucemia mediante puncion digital
una vez por semana.

* 1semana después de la tltima calibracién correcta, el sistema le pedird que realice una calibracion.

* Puede introducir calibraciones con mds frecuencia. Las entradas de calibracion deben realizarse con un margen de
al menos una hora entre si.

* Sino calibra el sistema en un plazo de 8 horas ALERTA PR
desde la fecha de la tltima calibracion correcta, el Calibracion vencida Callbracion caducada
unes, le marzo, 13 b , 161
sistema mostrard la alerta Calibracion vencida y no
. , . . No se muestran valores de glucosa No se muestran valores de glucosa

se dispondra de ningun valor de glucosa hasta que se
introduzca un valor de calibracion. Transcurridos 9 dias La calbracionha vencidoa a5 3053125, | | e renicaiacie e oo e

. . . . , . ., 13:12. No se pueden mostrar los valores A cElEsenes myediante puncisn
sin haber introducido ningun valor de calibracion, el de glucosa hasta la calibracién. ey et e ey
sistema mostrara la alerta Calibracion caducada y el
sistema volverd a la fase de inicializacion. 150 189
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Advertencia: Determinadas condiciones impediran que se muestren los datos de glucosa. En esos casos,
debe usar un glucometro para tomar decisiones de tratamiento. Debe leer detenidamente la seccion Alertas y

notificaciones de la Guia del usuario.

Nota: Una vez terminada una calibracion, el sistema podria solicitarle en
algunos casos una calibracion adicional.
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NOTIFICACION
Se requiere nueva calibracion

lunes, 31 de marzo, 16:08

El sistema requiere una calibracion
adicional. Realice la calibracién cuando
se le indique dentro de 45-60 min.

ACEPTAR

T701189




5 .

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

Una vez finalizada la fase de calentamiento, empieza la fase de inicializacion. Llegados a este momento, ya puede
empezar a llevar puesto el transmisor inteligente. Durante los primeros dias, llevara puesto el transmisor inteligente
sobre el aposito Tegaderm. Empiece siempre con un transmisor que se haya cargado durante al menos 15 minutos.
El transmisor inteligente se comunica con el sensor y la aplicacion para proporcionar informacion de MCG.

El transmisor inteligente hace lo siguiente:

Alimenta el sensor.
Calcula y almacena los datos de glucosa.

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

Envia datos de glucosa a la aplicacién mediante Bluetooth.

Se puede recargar utilizando el puerto USB del transmisor
y el cable de carga.

Utiliza el puerto USB con el cable de carga para descargar
datos a las aplicaciones externas compatibles.

LED multicolor para indicar las diversas
condiciones del sistema.

Se comunica con un dispositivo movil.

Se puede encender 0 apagar.

Parte anterior

Indicador LED

Boton tactil

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365

67



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.
Si expone el transmisor inteligente a condiciones fuera de estos limites, se dafiard y la garantia se anulara.

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

v Efectie una calibracién del glucémetro cuando se le indique.

v Preste atencién a las alertas y notificaciones que reciba de su transmisor inteligente y su dispositivo mévil.
v’ Sustituya el parche adhesivo a diario.

v" Puede quitarse 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 encima del lugar de insercién del sensor, este puede tardar hasta
10 minutos en volver a establecer la comunicacion y enviar lecturas de glucosa a la aplicacion.

v’ Cuando el transmisor inteligente y el dispositivo mdvil 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’ Es sequro llevar el sensor y el transmisor inteligente a través de los detectores de metales de los aeropuertos.
Durante el vuelo, el transmisor inteligente funciona de forma parecida a cualquier otro dispositivo Bluetooth.
Cercidrese 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, en la barra de
estado de la aplicacion aparecera el mensaje Recopilando datos. Puede que vea esta barra de estado nada mas
cargar el transmisor inteligente.
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Advertencia: Si el transmisor inteligente esta dafiado o agrietado, NO lo utilice. Esto podria poner en
peligro la seguridad eléctrica o causar una averia, asi como generar una descarga eléctrica.

Cuidado y mantenimiento del transmisor inteligente

* Mantenga el transmisor inteligente limpio (sin suciedad visible) y protegido 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.

* Cargue 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.

* No acople nunca al puerto USB del transmisor ningun otro objeto que no sea el cable de carga. De hacerlo, podria
dafiar el transmisor y anular la garantia.

* Siel puerto USB parece obstruido, péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente para pedir un recambio.

IMPORTANTE: NO inserte el cable de carga en el puerto de carga si el puerto esta mojado.
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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.
0 bien

* Compruebe el icono y porcentaje de bateria en la esquina superior derecha de la pantalla MI GLUCOSA.
Si el icono de la bateria aparece de color rojo, significa que la bateria del transmisor inteligente estd agotada.

Con el transmisor inteligente:

* Con el transmisor inteligente encendido, pulse una vez el boton téctil situado en el centro del transmisor
inteligente. EI LED parpadeara de color verde una vez si a la bateria le quedan aproximadamente 24 horas de carga.
Cargue el transmisor 15 minutos cada dia para garantizar que disponga de aproximadamente 24 horas de carga.
Consulte la siguiente tabla para obtener mas informacion sobre los indicadores LED. Para mas informacion sobre
coémo usar la funcion del botdn tactil del transmisor inteligente, consulte Uso diario del transmisor.
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Indicadores de estado LED

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

* Mientras se use el transmisor inteligente:

Estado del LED

Estado

Accidn

Parpadea en azul cuando el botén se
pulsa 3 veces en 5 segundos.

Modo de emparejamiento

Empareje el transmisor
inteligente con el
dispositivo movil.

No parpadea al pulsar el boton.

Transmisor inteligente apagado

Mantenga el botén pulsado
durante 3 segundos
para encenderlo.

Parpadea en color verde (una vez) al
pulsar el botdn.

Quedan aproximadamente 24 horas
de carga de la bateria

No se requiere ninguna
accion inmediata.

Parpadea en color naranja (una vez)
al pulsar el botén.

Bateria baja, menos de
aproximadamente 24 horas
restantes de carga de la bateria

Cargue la bateria pronto.

LED encendido en color naranja
durante un minuto

Se ha activado una alerta

Consulte la aplicacion en
el dispositivo movil para
comprender la alerta.

Parpadea en naranja.

Interrupcion de la comunicacion entre
el transmisor y el sensor, o vinculacion
aun no efectuada

Cologue el transmisor encima
del lugar de insercion del
sensor. Si se le pide, vincule
el sensor.
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* Durante la carga del transmisor inteligente:

Estado del LED

Estado de la bateria

Accidén

Naranja brillante cuando esta
conectado con el cable USB

Menos de 24 horas de
carga disponibles

Cdrguelo durante al menos
15 minutos o hasta que el LED
parpadee en verde.

Verde intermitente cuando esta
conectado con el cable USB

Aproximadamente 24 horas de
carga disponibles

Utilicelo o continte cargandolo
hasta que el LED se ilumine en
verde fijo.

Verde fijo cuando estd conectado
con el cable USB
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6. Ment Avid :

Ayudeme a configurar incluye recursos que le guian por los pasos para sustituir el transmisor inteligente

y el sensor, ya sea por separado o0 ambos a la vez.

También puede acceder a herramientas Utiles como, por ejemplo, los tutoriales del sistema y esta Guia del usuario.

* Pulse Menu > Configuracion del sistema > Ayudeme a configurar.

Tengo un transmisor nuevo

Cuando reciba un transmisor inteligente nuevo o de recambio y lo tenga todo
listo para empezar a usarlo, pulse Tengo un transmisor nuevo. Siga las
indicaciones para iniciar el proceso de emparejamiento y vinculelo con el sensor
existente. Al concluir la vinculacion, el sistema estara en fase de inicializacion.

Tengo un sensor nuevo

Cuando reciba un sensor nuevo o de recambio, pulse Tengo un sensor
nuevo para vincular el nuevo sensor con el transmisor inteligente

actual. El sistema iniciara la fase de calentamiento de 24 horas y, después,

la de inicializacion.

Tengo un transmisor y un sensor nuevos

Cuando reciba un sensor y un transmisor inteligente nuevos o de recambio, pulse
Tengo un transmisor y un sensor nuevos Y siga las indicaciones.
Al concluir la vinculacién, el sistema iniciard la fase de calentamiento de 24 horas
y, después, la de inicializacion.

Para mas informacion sobre la configuracion del sistema, consulte Configuracion
del sistema.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Ayudeme a configurar
Tengo un transmisor nuevo

Tengo un sensor nuevo

Tengo un transmisor y un Sensor nuevos
Tutoriales
Carga de su transmisor inteligente
Colocacién del transmisor inteligente
Fijar el transmisor inteligente

Tomar decisiones de tratamiento

Siga este enlace para ver la guia del usuario en el sitio
web de Eversense.

Guia del usuario
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Tutoriales

Durante la configuracion del sistema, puede que haya visto estos tutoriales, que son recursos utiles a los que puede
acceder en cualquier momento.

Recursos adicionales

Puede pulsar el enlace para acceder a la Guia del usuario y a los videos de incorporacion del sistema. Hay que tener

n una conexion a Internet para acceder a estos recursos.
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7 Util .

En esta seccion se describe la aplicacion Eversense 365, lo que incluye la pantalla principal,
el grdfico 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, el transmisor inteligente no enviara 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 las comidas, el ejercicio y los medicamentos.

Nota: Se requiere una conexion inalambrica a Internet para descargar o actualizar la aplicacion.
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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,

la cuenta se bloqueara durante 30 minutos. Durante
este tiempo, no podrd acceder a sus datos de MCG

en la aplicacion.

Contrasefia incorrecta
Ha introducido una contrasefia
incorrecta 1 veces. Tiene 2 intentos
mas hasta que la cuenta se bloquee
temporalmente.

ACEPTAR

Cuenta bloqueada durante
30 minutos
Ha introducido una contrasefia
incorrecta 3 veces. Por motivos de
seguridad, se ha bloqueado
temporalmente su cuenta. Inténtelo de
nuevo en 17:35.

ACEPTAR

de glucemia doméstico.

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

La aplicacion efectuard comprobaciones periddicas 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 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 y volver a iniciarla usando la nueva contrasefia.
Silas contrasefas no coinciden, la aplicacion se lo
notificard. Algunas funciones no estaran 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 circulo y la incapacidad de cambiar
su imagen de perfil.

ALERTA
Nueva contrasefia detectada
lunes, 31 de marzo, 16:49

Se ha detectado una nueva contrasefia
para su cuenta de DMS. Para continuar,
cierre la sesion de la aplicacion y vuelva
ainiciar sesion. Si usted no ha realizado
este cambio, péngase en contacto con
el servicio de Atencién al cliente.

ACEPTAR

T701189

Si introduce una contrasefia incorrecta tres veces en la pagina de inicio de sesion

en su DMS, algunas funciones de la aplicacion podrian dejar de estar disponibles
durante 30 minutos, lo que incluye que no se sincronizard ningun dato con su cuenta
de DMS, no se podra afiadir ninguin usuario de Eversense NOW a su circulo ni podra
cambiar su imagen de perfil. Durante este tiempo, debe abstenerse de cerrar la sesion

de la aplicacion.
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Nueva contrasefia detectada
Se ha detectado una nueva contrasefia
para su cuenta de DMS. Para
continuar, cierre la sesion de la
aplicacion y vuelva a iniciar sesion. Si
usted no ha realizado este cambio,
pdngase en contacto con el servicio de
Atencién al cliente.

Cuenta bloqueada durante
30 minutos
Se ha introducido 3 veces una
contrasefa incorrecta. Esta funcién no
estd disponible temporalmente.
Inténtelo de nuevo dentro de
30 minutos. No cierre la sesién de la
aplicacién mévil durante 30 minutos.

ACEPTAR




Compruebe la configuracion del dispositivo movil

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

* Fechay hora.

* Bluetooth activado.

* Notificaciones activadas.

* Bateria cargada.

* Zona geografica.

* |dioma.

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

* No molestar debe estar desactivado. Algunas aplicaciones y ajustes como el modo de conduccion podrian
activar automaticamente la opcion No molestar. Consulte las instrucciones de su dispositivo movil para obtener
mas informacion.

* Siel dispositivo mavil esta configurado en el modo No molestar, no oird ninguna notificacion de la aplicacion.

* En el caso de i0S 12 y versiones posteriores, asi como Android 6 y versiones posteriores, puede permitir que las
alertas Glucosa baja y Glucosa baja fuera de rango invaliden la configuracion de sonido de su teléfono. Consulte
Configuracion de sonido para obtener mas informacion.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 77



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 tendencia y velocidad de cambio, graficos de tendencias,
eventos, calibraciones, alertas y notificaciones.

Icono de ment >

Icono de perfil temporal —

Icono No molestar —

Glucosa entre los niveles objetivo

G\

T00200 % [ 95%

=

Lectura de glucosa actual ——>

Icono de mads de un evento =

Icono de evento —

mg/dL «

HOY jun. 11, 2021

11am. 12p.m.

3 ! - A
Bl Ba
N

&~ Barra de estado

<— Porcentaje de carga de la baterfa del transmisor inteligente
— Informacion de conexion del transmisor inteligente

—— Flecha de tendencia

— Unidad de medida

<~ Fechay hora

y— Icono de calibracion completa

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)
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. 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.
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Nota:

* Puede ver una captura de pantalla de la informacion del sistema en sus dispositivos iOS o Android. Consulte la
Guia del usuario de su dispositivo mavil para obtener informacion sobre la administracion de los widgets. El widget
Eversense no se puede utilizar en todos los sistemas operativos.

* Puede ver la pantalla Ml GLUCOSA con orientacion horizontal para ver los Gltimos 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 Este es el transmisor inteligente que esta utilizando. Puede cambiar el nombre
inteligente pulsando Configuracion > Sistema.

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

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

Fechay hor o
echa y hora distintas fechas y horas.
Porcentaje de carga de . , L .
,j g . Indica la carga que queda en la bateria del transmisor inteligente tanto con un icono
la bateria del transmisor )
e €OMO CoN un porcentaje.
inteligente

Conexion del transmisor | Indica la intensidad de la conexién del transmisor inteligente con el sensor o el
inteligente dispositivo mavil.

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

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

Nivel de alerta de

. Niveles configurados para las alertas de glucosa alta y baja.
glucosa alta/baja g P 9 y baj

Nivel objetivo de glucosa

. Niveles configurados como objetivos de glucosa alta o baja (rango objetivo).
alta/baja g J g ja (rang J )
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Icono de mas de
un evento

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

Icono de evento

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

Iconos de calibracion

Indica el estado de la entrada de calibracién.

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

Grafico de tendencias : ) .

para ver las tendencias o ampliar y reducir para mostrar desde tan solo 3 horas de
de glucosa .

datos hasta 3 dias.
Menu Facilita la navegacion entre distintas secciones de la aplicacion:

Mi glucosa Informes Configuracion
Calibrar Compartir mis datos Acerca de
Historial de alertas Guia de colocacion

Registro de eventos Conectar
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Iconos de conexidn del transmisor inteligente

Cuando el icono es una gota de sangre gris con una X, no se ha detectado ningun
X transmisor inteligente. Verd este icono antes de emparejar el transmisor inteligente
é con la aplicacién y siempre que se interrumpa la conexion BLE entre el transmisor
inteligente y la aplicacion.
X Cuando el icono es una gota de sangre roja con una X, no se ha detectado ningtn
/) sensor. Verd este icono antes de vincular un sensor con su transmisor y siempre que
no se pueda detectar un sensor vinculado.
Q ”3 Cuando el icono es una gota de sangre gris 0 negra con barras en la parte superior,
é é se ha establecido la conexién NFC entre el sensor y el transmisor inteligente.
Las barras indican la intensidad de la conexion. La informacion de la intensidad de la
sefial también se muestra en Menu principal > Guia de colocaciéon
Q Q en la aplicacion.
é é Recordatorio: No puede vincular con un sensor hasta que el transmisor esté
emparejado con la aplicacion.
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Flechas de tendencia
Hay 7 flechas de tendencia distintas que muestran la direccion actual 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.

y 2,0 mg/dL por minuto.

Niveles de glucosa en aumento rapido, con una velocidad de entre 2,0 mg/dL y 3,0 mg/dL

‘ Niveles de glucosa en disminucién moderadamente rapida con una velocidad entre 1,0 mg/dL
f por minuto.

‘ Niveles de glucosa en disminucion rdpida, con una velocidad de entre 2,0 mg/dL y 3,0 mg/dL
por minuto.

f f Niveles de glucosa en aumento muy répido, con una velocidad superior a los 3,0 mg/dL por minuto.

‘ ‘ Niveles de glucosa en disminucién muy répida, con una velocidad superior a los 3,0 mg/dL
por minuto.

La aplicacion usa los dltimos 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. Si no se muestra ninguna flecha de
tendencia, el sistema no tiene suficientes datos para indicar la direccién y la velocidad de cambio. No debe tomar
una decision de tratamiento que se base tUnicamente 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 y procure familiarizarse con cuando debe y cudndo no debe tomar decisiones
de tratamiento a partir de la informacion de MCG. Antes de empezar a usar el sistema para tomar decisiones de
tratamiento, hable con su proveedor sanitario para entender cémo la comida, la insulina, los medicamentos, el estrés
y el jercicio influyen en la glucosa.

IMPORTANTE:

® Si sus 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.

® Utilice el glucometro para tomar decisiones de tratamiento hasta que entienda como funciona el sistema.
Pueden pasar dias, semanas o incluso meses hasta que se sienta comodo usando los datos de MCG para tomar
decisiones de tratamiento.

Témese su tiempo y siga las recomendaciones de su proveedor sanitario sobre cuando usar el sistema 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 rdpida, 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 decisién 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 insercidn, 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 glucémetro.

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 maévil, 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 vibra 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, consulte su lectura de glucosa y la flecha de tendencia en la aplicacién. Consulte
Descripciones de las alertas para obtener informacion al respecto.

Monitorizacion remota con Eversense NOW

No deben tomarse decisiones de tratamiento a partir de la informacion de MCG que se muestra en la aplicacion de
monitorizacién remota Eversense NOW. La monitorizacion remota depende de que los datos se envien del dispositivo
mdvil a la nube de Eversense y, de ahi, a la aplicacién 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 cémo calcular de

manera exacta los carbohidratos.

Insulina

La insulina tarda en actuar. Por ejemplo, segun la marca de insulina de accion répida que se use, el inicio de la accién
puede producirse entre los 5y los 15 minutos posteriores a la administracion; el efecto pico en 1-2 horas; y la duracién
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 pico y la duracién de la accién 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 funcién 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 padece una enfermedad o estrés, la glucosa se puede ver afectada, o cual podria ser un elemento a 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. Su proveedor sanitario
puede ayudarle a crear un plan para tomar decisiones de tratamiento cuando esté enfermo o en situaciones de estrés.

Medicamentos

Entienda cdmo influyen en la glucosa los medicamentos que toma. Algunos medicamentos para la diabetes actian
para disminuir la glucosa, mientras que otros medicamentos, como los esteroides, podrian aumentar los niveles de
glucosa. Con el sistema de MCG Eversense 365, los medicamentos de la clase de las tetraciclinas (como, por ejemplo,
la tetraciclina, la doxiciclina, la minociclina y la tigeciclina) podrian disminuir la glucosa de manera falsa. Por ello, no
debe fiarse de las lecturas de MCG cuando tome farmacos 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.

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

Alertas de glucosa

Su proveedor sanitario le ayudara 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 MCG, 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 nuimero. Consulte con su proveedor sanitario las posibles diferencias entre la forma de tratar la glucosa muy baja

0 muy alta y la manera en la que lo hace normalmente. Utilice siempre el glucometro para tomar una decision de
tratamiento cuando se muestre LO o HI.
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Planificacion

Tenga muy en cuenta la hora del dia en el momento de tomar decisiones de tratamiento, al igual que hace cuando
usa el glucometro. 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 estara sentado en una reunién todo el dia. Es posible que su proveedor sanitario
le recomiende ajustar la decisién de tratamiento en funcién de lo que va a suceder para evitar un nivel de glucosa
alta o baja.
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Tomar decisiones de tratamiento

Para tomar una decision de tratamiento, debe tener en cuenta lo siguiente:
* Lainformacion de la barra de estado.

* Elvalor actual de glucosa del sensor (debe aparecer en negro).
* |a flecha de tendencia (deberia mostrarse una).
* Lainformaciony alertas de tendencias recientes.

E Glucosa menor que el nival de objectivo bajo

69 .

HOY Nov 19, 2020

T00200 % I 95%

E Glucosa entre los niveles objectivo

T00200 % [ 95%

95 L.

HOY Nov 19, 2020

5AM 6AM 7AM
200

-180

>

90

60

8AM 9AM 10AM
200
-180
90
--60

= Glucosa mayor que el nivel de alerta alta

T00200 % [ 95%

220 .

HOY Nov 19, 2020
9AM 10AM 1AM




Cuando NO se debe tomar una decision de tratamiento:

250

88

Cuando no se muestre ningun valor de glucosa.

Cuando no se muestre ninguna flecha de tendencia.

Cuando sus sintomas no coincidan con la informacién de glucosa mostrada.
Cuando el valor actual de la glucosa del sensor aparezca en gris.

Cuando la barra de estado aparezca en naranja.

Cuando esté tomando medicamentos de la clase de las tetraciclinas.

= Ningtint N tad Utilizar glucémetro para las decisiones de
] ingun transmisor conectado tratamiento

T600022 S

< HOY 31 mar 2025 < HOY 25 mar 2025
12

350

300

180

Nota: Para tomar decisiones de tratamiento, consulte siempre la informacién de glucosa de la aplicacion
Eversense 365 en el smartphone. No utilice una visualizacion secundaria como el Apple Watch o Eversense NOW.
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Flechas de tendencia y decisiones de tratamiento

Las flechas de tendencia muestran la direccion y la velocidad de cambio de la glucosa para que se haga una idea
de hacia dénde 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 acumulacion de insulina. A continuacion, se indican las flechas de tendencia y cémo 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.
Hizelz d_e Qué indica | Glucosa baja | Glucosa alta clrsess
tendencia en el rango
No hay
suficientes datos
. parg calgglar Analicese la glucemia con puncion digital mediante un
Sin flecha la direccion de . L, .
. . glucometro antes de tomar una decision de tratamiento,
de tendencia tendencia ni .
) aunque la glucosa esté en el rango.
la velocidad
de cambio de
la glucosa.
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=eee d.e Qué indica | Glucosa baja | Glucosa alta Glucoss
tendencia en el rango
» La glucosa esta | La glucosa Considere Si se ha inyectado Sin tratamiento,
cambiando podria consumir recientemente pero sise ha
gradualmente | aumentar carbohidratos. insulina o estd a inyectado
(1,‘O mg/dL/ o disminuir Si se ha inyectado pyntg gle hacer recieptemente
minuto o hasta 15 mg/dL recientemente ejercicio, espere 'y insulina o esta
menos). enunplazode | insulina compruebe suvalor | apunto de
15 minutos. compruebe su de MCGy la flecha hacer ejercicio,
valor de MCG de tendencia con compruebe su valor
y la flecha de frecuencia. de MCGYy la flecha
tendencia con Sino ha tomado de tende'naa con
frecuencia. recientemente frecuencia.

insulina, considere
ajustar la dosis de
correccion de la

insulina hacia arriba.
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=eee d.e Qué indica | Glucosa baja | Glucosa alta Glucoss
tendencia en el rango
‘ La glucosa esta | La glucosa Consuma Si se ha inyectado Consuma
disminuyendo | podria disminuir | carbohidratos y recientemente carbohidratos y
auna entre15y tenga en cuenta insulina o estd a tenga en cuenta
velocidad 30 mg/dL en si ha terminado punto de hacer si ha terminado
moderada un plazo de de hacer ejercicio | ejercicio, espere y de hacer ejercicio
(entre 1,0y 15 minutos. hace poco o si compruebe su valor | hace poco osi
2,0 mg/dL/ se ha inyectado de MCGYy la flecha se ha inyectado
minuto). demasiada de tendencia con demasiada insulina.
La glucosa esta | La glucosa insulina. frecuencia ante_zs_qe
‘ disminuyendo | podria disminuir tomar una decision

con rapidez entre 30y de tratamiento.
(entre 2,0y 45mg/dL en
3,0 mg/dL/ un plazo de
minuto). 15 minutos.
La glucosa esta | La glucosa

‘ ‘ disminuyendo | podria disminuir
con gran 45 mg/dL o mas
rapidez en un plazo
(>3,0mg/dL/ | de 15 minutos.
minuto).
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=eee d.e Qué indica | Glucosa baja | Glucosa alta Glucoss
tendencia en el rango
’ La glucosa esta | La glucosa Sise hainyectado | Sise ha inyectado Si se ha inyectado
aumentandoa | podria recientemente recientemente recientemente
una velocidad | aumentar entre | insulina o estd a insulinao estaa insulinaoestd a
moderada 15y 30 mg/dL punto de hacer punto de hacer punto de hacer
(entre1,0y enunplazode | ejercicio, espere ejercicio, espere 'y gjercicio, espere y
2,0 mg/dL/ 15 minutos. y compruebe compruebe su valor | compruebe su valor
minuto). su valor de de MCGYy la flecha de MCGYy la flecha
La glucosa estd | La glucosa MCGy la er_cha de tende_ncia con de tende_ncia con
f aumentando podria de tendenaa_ frecuencia. frecuencia antgs_qe
con rapidez aumentar con frecuencia Sino ha tomado tomar una decision
(entre 2,0y entre 30y antes dg tlc?mar recientemente de tratamiento.
3,0 mg/dL/ 45 ma/dL en unadecisionde | ¢ jina y no esta Si no ha tomado
minuto). unplazode1s | tratamiento. a punto de hacer recientemente
minutos. ejercicio, considere insulina o ha
La glucosa esta | La glucosa ajustar .Ié dosis de te'rm?n.ado de hacer
f f aumentando podria .corre.cuon dg la . e!eruuo, con§|dere
con gran aumentar insulina hacia arriba. | ajustar .Ie’l dosis de
rapidez 45 ma/dL o mas correccion de fa
¢30mg/dl/ | enun plazo insulina hacia arriba.
minuto). de 15 minutos.
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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 decisién de tratamiento. Si no esta seguro,
hagase siempre una prueba de glucemia con puncion 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
de zumo de naranja nada mas levantarse.
* ¢Deberia plantearse tomar un poco menos de insulina
de lo normal para comer?
* ¢Deberia tomar la cantidad de insulina habitual para
el desayuno, ademas de controlar el valor de glucosa,
la flecha y cdmo se siente?

’E Glucosa menor que el nival de objectivo bajo

Too200 5 @ 95%

69 ~.

HOY Nov 19, 2020
5AM 6AM 7AM

- 200

-180
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Son las 9 y ya se puso una dosis de insulina para

el desayuno hace unas 2 horas.

* ¢Deberia esperary controlar su valor de
glucosa y la flecha antes de tomar una decision
de tratamiento?

* ¢Deberia plantearse consumir carbohidratos
para tratar el nivel bajo ahora?

E Glucosa menor que el nival de objectivo bajo

Too200 5 i 95%

69 ~.

HOY Nov 19, 2020
7AM 8AM 9AM

- 200

-180




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 insulina para cubrir la comida, ademas de un
de la glucosa? poco mas a causa de la flecha que aumentaba

rapidamente, hace unos 90 minutos.

* Como solo han pasado 90 minutos desde que se
administré una dosis de insulina, (deberia esperar
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?

* ¢(Deberia plantearse inyectarse mas insulina de lo
normal para comer?

* ¢Qué le recomienda su proveedor sanitario para
ajustar la insulina en esta situacion?

’E Glucosa entre los niveles objectivo

T00200 '; W o5%

90 ..

HOY Nov 19, 2020
10AM 1AM 12PM

- 200

-180

38

E Glucosa entre los niveles objectivo

T00200 '; W 95%

90 ..

HOY Nov 19, 2020
12PM 1PM 2PM

- 200

-180
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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.

Esta a punto de empezar a entrenar.

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

* Plantéese tomar un tentempié para evitar un evento

de glucosa ba

* Plantéese posponer el entrenamiento hasta que la
tendencia y la glucosa se estabilicen. Controle con
atencion el nimero del nivel de glucosa, la flecha de
tendencia y como se siente.

E Glucosa entre los niveles objectivo

T00200 '; W o5%

90 L

HOY Nov 19, 2020
8AM 9AM 10AM.

- 200

°

60
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Justo acaba de terminar de entrenar.

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

* Plantéese tomar un tentempié para evitar un
evento de glucosa baja.

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

E Glucosa entre los niveles objectivo

T00200 '; W 95%

90 L

HOY Nov 19, 2020
9AM 10AM 1AM

- 200

90

--60




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 Son las 22:00 y esta a punto de irse a la cama. Han
horas desde que se administré una dosis de insulina pasado dos horas y media desde la tltima vez que se
para comer. administrd insulina.
* ¢Qué podria estar causando este nivel de glucosa * ¢Qué podria estar causando este nivel de glucosa alta?
alta tanto tiempo después de la dltima comida? * (Cudnto tiempo suele tardar la insulina que se toma en
* (Estd teniendo un dia estresante? éNo se terminar de disminuir la glucosa?
encuentra bien? * ¢Qué valor de glucosa le recomienda su proveedor
* ¢Deberia plantearse tomar mas insulina o sanitario a la hora de acostarse?
comer menos carbohidratos de lo habitual para * ¢C6mo suele tratar un nivel de glucosa alta a la hora
esta comida? de acostarse?
T00200 7 [ 95% T00200 7 [ 95%
2 2 O mg/dL 2 2 O mg/dL
HOY Nov 19, 2020 HOY Nov 19, 2020
200
==
=4

Recuerde que, si no lo tiene claro, debe hacerse siempre una prueba con puncion digital mediante el glucometro
antes de tomar una decisién de tratamiento.
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Grafico de tendencias

El gréfico de tendencias se utiliza para revisar y analizar los datos histéricos y las tendencias en los valores de

glucosa en el tiempo. También muestra marcas para los eventos registrados manualmente en la aplicacion

(p. €]., las calibraciones y el ejercicio).

El grafico de tendencias se puede utilizar de distintos modos:

* Revise 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 se codifican por colores como se indica a continuacion en funcién de los
pardmetros de glucosa introducidos:

- Los valores de glucosa que estén fuera de los niveles de alerta de < HoY 103br 2025
glucosa se mostraran de color rojo.
- Los valores de glucosa que estén dentro de los niveles objetivo de
glucosa se mostraran de color verde.
- Los valores de glucosa que estén
se mostraran de color amarillo.

* Mantenga pulsado cualquier punto del grafico lineal para ver una lectura de
glucosa especifica en ese momento.

* 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.
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* Para consultar el grafico de tendencias correspondiente a otra fecha, pulse en la fecha de la pantalla e introduzca la

fecha que desee.

* El grdfico de tendencias se puede ver con orientacion vertical u horizontal. En modo horizontal, puede acceder a
vistas de 7,14, 30 y 90 dias.

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

Opciones de menu

Elicono de mend (B2) aparece en la esquina superior izquierda de todas las pantallas de la aplicacién y facilita la
navegacion hacia otras funciones de la aplicacion. Las opciones de menu disponibles son las siguientes:

Opciones L,
. Descripcion
de menu
A\ . Pantalla principal de la aplicacion que muestra la lectura de MCG actual, la direccion
fA | Miglucosa . . . .
y velocidad de cambio, el gréfico de tendencias, los eventos y las alertas.
‘ Calibrar Introduzca los valores de calibracion de glucemia con puncion digital.
— | Guiade Comprueba la comunicacion entre el transmisor inteligente y el sensor. Utilice esta pantalla
T ., cada vez que conecte el transmisor inteligente para comprobar que se haya establecido
colocacion o
la comunicacion.
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.
b Opcion para revisar distintos informes sobre los datos de MCG. Consulte /nformes para
= | Informes o -

obtener mas informacion.
‘ Compartir Permita a otras personas visualizar sus datos de glucosa mediante la aplicacion
mis datos Eversense NOW.
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Opciones
de menu

Descripcion

Historial de
@ alertas

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

D Configuracion
<% | del sistema

Conecte o vincule los componentes del sistema de MCG y lleve a cabo las fases de
calentamiento e inicializacion.

X | Conectar

Establece o comprueba la conexion entre el transmisor inteligente y el dispositivo movil.
Para enviar datos a la aplicacion, se necesita una conexion Bluetooth.

Q Configuracién

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

@ Acerca de

Muestra informacion sobre el sistema de MCG, la cual incluye el ID del sensor y el
transmisor inteligente. Cambie o elimine su foto de perfil y cierre la sesion en la aplicacion.
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3 izar | - -,

En esta seccion se explica como personalizar la configuracion del sistema de MCG Eversense 365.
Las areas que permiten la personalizacion 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 informacién personalizada sobre el sistema.

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

* Perfil temporal: configure un perfil de glucosa temporal.

Niveles de glucosa

El sistema esta disefiado para proporcionar alertas en el transmisor inteligente y el dispositivo mévil 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 en funcién de la informacién 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
gréfico lineal, etc.
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n - Las alertas predictivas de glucosa baja y alta le envian una notificacion en su dispositivo mévil y en el

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.

transmisor inteligente cuando es probable que la glucosa alcance los niveles de alerta de glucosa baja
y alta que ha establecido.

En la pantalla Configuraciones de glucosa, pulse las flechas hacia abajo Glucosa entreos niveles objetivo
v para expandir y contraer las opciones de configuracion.

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea v
que el sistema le avise si se alcanzan.

Rango objetivo
Configure los niveles de glucosa entre los cuales
desee mantenerse.

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa V'
Ia velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa.

Alertas de velocidad

Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor <y
esté cambiando (aumenta o disminuye) a la

velocidad establecida o més répido.
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Configuracion de los niveles de alerta de glucosa

El sistema le alertard 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 aplicacién emite una alerta sonora, a la vez
que muestra un mensaje en la pantalla.

Configuracion 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 permisible Nivel bajo: 55-115 mg/dL
Nivel alto: 125-350 mg/dL
Configuracion de activacion/ | El ajuste Alerta de glucosa baja siempre estd activado.

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

Notas Notificaciones auditivas y alertas visuales en el dispositivo mdvil y alertas
mediante vibracion sobre el cuerpo en el transmisor inteligente.
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IMPORTANTE:

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

* En el caso de iOS 12 y versiones posteriores, asi como Android 6 y versiones posteriores, puede permitir que las
alertas Glucosa baja y Glucosa baja fuera de rango invaliden la configuracion de sonido de su teléfono. Consulte
Configuracion de sonido para obtener mds informacion.
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1. Pulse Menu > Configuracién >
Glucosa para mostrar la pantalla
CONFIGURACIONES
DE GLUCOSA.

Glucosa entre los niveles objetivo

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea
que el sistema le avise si se alcanzan.

A

@ Alertaalta [ @

@ Nivel de alerta alta 250 mg/dL
(@ Nivel de alerta baja 65 mg/dL
Rango objetivo

Configure los niveles de glucosa entre los cuales
desee mantenerse.

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa
la velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa.

Alertas de velocidad

Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor
esté cambiando (aumenta o disminuye) a la
velocidad establecida o mas rapido.

2.En Niveles de alerta de glucosa, pulse Alerta
altay seleccione el nivel correspondiente de Alerta de
glucosa alta.

* Pulse Terminado cuando haya acabado.

* Repita este paso para seleccionar el parametro de
Alerta baja que desee.

Glucosa entre los niveles objetivo

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea
que el sistema le avise si se alcanzan.

A

@ Alertaalta [ @

@ Nivel de alerta alta 230 mg/dL
@ Nivel de alerta baja 65 mg/dL
Rango objetivo

Configure los niveles de glucosa entre los cuales
desee mantenerse.

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa
la velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa.

Alertas de velocidad

Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor <,
Cancelar Nivel de alerta alta esté cambiando (aumenta o disminuye) a la

velocidad establecida o més rapido.

230
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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
predeterminada

Nivel bajo: 70 mg/dL
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 permisible

Nivel bajo: 60-120 mg/dL
Nivel alto: 120-345 mg/dL

Configuracion de activacion/
desactivacion

Siempre activado (no se puede desactivar)

Notas

Se utiliza en los grdficos 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
CONFIGURACIONES
DE GLUCOSA.

Glucosa entre los niveles objetivo

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea V'
que el sistema le avise si se alcanzan.

Rango objetivo
Configure los niveles de glucosa entre los cuales
desee mantenerse.

Objetivo alto 180 mg/dL
Objetivo bajo 70 mg/dL

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa v
la velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa.

Alertas de velocidad

Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor
esté cambiando (aumenta o disminuye) a la
velocidad establecida o més répido.

2.En Niveles objetivo de glucosa, pulse
Objetivo alto y seleccione el nivel objetivo de glucosa
alta correspondiente.

* Pulse Terminado cuando haya acabado.

* Repita este paso para seleccionar el parametro de
Objetivo bajo que desee.

Glucosa entre los niveles objetivo

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea v
que el sistema le avise si se alcanzan.

Rango objetivo
Configure los niveles de glucosa entre los cuales />
desee mantenerse.

Objetivo alto 190 mg/dL
Objetivo bajo 70 mg/dL

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa
la velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa,

Alertas de velocidad

Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor
esté cambiando (aumenta o disminuye) a la

velocidad establecida o més répido.

Cancelar 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 emite una alerta sonora, mientras

muestra un mensaje en la pantalla.

Configuracion
predeterminada

DESACTIVADO

Configuracion permisible

10, 20 0 30 minutos antes

Configuracion de activacion/
desactivacion

Estas alertas se pueden activar y desactivar.

Mientras no se active esta opcion, no se generaran alertas predictivas.
El valor predeterminado es de 20 minutos.

Notas

Notificaciones auditivas y alertas visuales en el dispositivo mévil y alertas
mediante vibracion sobre el cuerpo en el transmisor inteligente.
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1. Si desea activar esta funcién, 2. Junto a las alertas predictivas alta y baja,

pulse Menu > Configuracion > deslice el boton de desactivado a activado.
Glucosa para mostrar la pantalla

CONFIGURACIONES

3. Pulse Minutos para seleccionar la cantidad de
DE GLUCOSA.

antelacion del aviso.
* Pulse Terminado cuando haya acabado.

Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea v
que el sistema le avise si se alcanzan.

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea
que el sistema le avise si se alcanzan.

Rango objetivo
Configure los niveles de glucosa entre los cuales v
desee mantenerse.

Rango objetivo

Configure los niveles de glucosa entre os cuales v
desee mantenerse.

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa /N
la velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa.

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa N
la velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa.

Alerta predictiva alta O Alerta predictiva alta O
Minutos 20 Minutos 30
Alerta predictiva baja O Alerta predictiva baja [ @)
Minutos 20 Minutos 20
Alertas de velocidad S Minutos

Alertas de velocidad
Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor
esté cambiando (aumenta o disminuye) a la esté cambiando (aumenta o disminuye) a la
velocidad establecida o més rapido. velocidad establecida o mas rapido.

v v

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
predeterminada

DESACTIVADO

Configuracion permisible

1,5-5 mg/dL por minuto

Configuracion de activacion/
desactivacion

Estas alertas se pueden activar y desactivar. Mientras no se active esta opcion,
no se generaran alertas de velocidad de cambio.

Notas

Notificacion de audio y alertas visuales en el dispositivo movil 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
CONFIGURACIONES
DE GLUCOSA.

Glucosa entre los niveles objetivo

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea
que el sistema le avise si se alcanzan.

Rango objetivo
Configure los niveles de glucosa entre los cuales
desee mantenerse.

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa V'
la velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa.

Alertas de velocidad
Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor  a,
esté cambiando (aumenta o disminuye) a la
velocidad establecida o mas répido.
Velocidad en disminucién O

Velocidad de cambio 2.5 mg/dL/min
Velocidad en aumento ()

Velocidad de cambio 2.5 mg/dL/min

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

3. Pulse Velocidad de cambio para seleccionar
la velocidad.

* Pulse OK cuando haya acabado.

Glucosa entre los niveles objetivo

Alertas de glucosa
Defina los niveles de glucosa de los que desea v
que el sistema le avise si se alcanzan.

Rango objetivo
Configure los niveles de glucosa entre los cuales ¥
desee mantenerse.

Alertas predictivas

Reciba una advertencia X minutos antes de que,

si el nivel de glucosa del sensor sigue variandoa
la velocidad actual, el nivel llegue el umbral de

alerta de glucosa.

Alertas de velocidad
Reciba una alerta cuando la glucosa del sensor

esté cambiando (aumenta o disminuye) a la
velocidad establecida o mas rapido.

Velocidad en disminucién O

Velocidad de cambio 2.0 mg/dL/min

Cancelar  Velocidad de cambio

Velocidad en aumento O
Velocidad de cambio 2.5 mg/dL/min

2.0
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Configurar los recordatorios de calibracion

De manera opcional, puede establecer recordatorios de calibracién diarios 0 semanales en los momentos que mejor le
vengan. Seguird recibiendo las notificaciones y alertas de calibracion generadas por el sistema.

Configuracion DESACTIVADO

predeterminada

Configuracion Cada dia: hora del dia en bloques de T minuto.

permisible Cada semana: dia de la semana y hora del dia en bloques de 1 minuto.
Configuracion Esta funcion se puede activar o desactivar. A menos que se active esta funcién, no se
de activacion/ mostraran recordatorios.

desactivacion

Notas Puede configurar recordatorios diarios 0 semanales. Los recordatorios diarios se repetiran a
la hora del dia establecida. Los recordatorios semanales se repetiran el dia de la semanay a
la hora del dia configurados. La notificacién de audio y las alertas visuales solo se emitirdn
en la pantalla de su teléfono, sin vibraciones del transmisor. Si elimina la aplicacion y la
vuelve a instalar, tendra que volver a configurar estos recordatorios. Estos recordatorios no
se almacenan en el historial de alertas. Si empareja un nuevo transmisor con la aplicacion
existente, la configuracion seguira siendo la misma. Consulte la seccién Ajuste No molestar
en la aplicacion Eversense 365 y los dispositivos moviles para obtener mds informacion.
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Configurar la informacion del sistema

La pantalla SISTEMA le permite consultar y editar otros parametros de su sistema.

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, hay que 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.
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Glucosa entre los niveles objetivo

Unidades de glucosa mg/dL

Nombre

T700150

Sensor vinculado  24312B574C134C21




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. Volver a vincular el sensor no afecta a su vida util.

1. Confirme con el servicio de

atencion al cliente que debe
volver a vincular el sensor.

2. Pulse Sensor

vinculado.

Glucosa entre los niveles objetivo

Unidades de glucosa mg/dL

Nombre T700150

Sensor vinculado  24312B574C134C21
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3. Pulse Volver a vincular

sensor detectado.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Sensor vinculado

Sensor vinculado  24312B574C134C21

Sensor detectado  24312B574C134C21

Volver a vincular sensor detectado

4, Pulse Cancelar o Aceptar
para continuar.

IMPORTANTE

NO vuelva a vincular el sensor a menos
que lo indique el servicio de Atencién
al cliente.

Si se vuelve a vincular el sensor, el
sistema volvera a la fase de
inicializacién y se requeriran
4 calibraciones mediante puncion
digital en un periodo de 36 horas.
Mantenga el transmisor sobre el
sensor durante el proceso de
revinculacion.
¢Desea continuar?

Cancelar ACEPTAR

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 puncion
digital en un periodo de 36 horas.
NO vuelva a vincular el sensor a menos
que lo indique el servicio de Atencién
al cliente.

Volver a vincular

Cancelar




6. Pulse Volver a vincular sensor detectado en la siguiente pantalla. Se iniciara el proceso de volver a
vincular. El proceso puede tardar hasta 10 minutos en completarse. NO retire el transmisor inteligente del lugar
de insercion del sensor hasta que no haya terminado el proceso.

Glucosa entre los niveles objetivo = o Calibracion en curso (10 min, 23 s)
Vinculacién del

< Vincular sensor sensor incompleta < Sensor vinculado
Inténtelo de nuevo. Si el problema
Volver a vincular el sensor persiste, pongase en contacto con el Sensor vinculado  24312B574C134C21
Mantenga el transmisor en su sitio hasta que se servicio de Atencién al cliente.
haya completado la vinculacién de los sensores.
Sensor detectado  24312B574C134C21
ACEPTAR
Nimero de serie del sensor . ) i i Volver a vincular sensor detectado
20312B574C134C21 Si el transmisor inteligente

La funcion de revinculacion del sensor no se

Not linked se q u |ta d el | u ga r d el encuentra disponible en este momento. Consulte la

Qguia del usuario para obtener mas informacion.

una notificacion.

Nota: El boton para volver a vincular el sensor no estard disponible en los siguientes casos:
* Sihay que cargar la bateria del transmisor o esta agotada.
* Cuando hay una calibracion en curso.
* Antes de que se vincule un sensor.
* Con algunas alertas de sustitucion del sensor.
* Sino se ha detectado ningun sensor.
* Sialguna de las siguientes alertas esta activa:
- Fin de vida util del transmisor
- Error de hora del sistema
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Configurar sonidos

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

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

2. Pulse cada alerta para seleccionar su sonido.
Pulse Atras para volver a la pantalla
CONFIGURACION DE SONIDO.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Configuracién de sonido

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

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

Permita que las alertas de Glucosa baja y Glucosa
baja fuera de rango invaliden la configuracion de su
dispositivo mévil. Debe permitirlo en la configuracién
de su dispositivo movil.

Invalidacion de glucosa baja

Eljia cudndo desea que aparezca la notificacién
Transmisor desconectado.

Minutos 5

Desactiva la visualizacién de todas las alertas y las
notificaciones no criticas.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Alerta de glucosa baja

TONOS DE LLAMADA

Default

Apex

Beacon

Bulletin

By The Seaside

Chimes

Circuit

Constellation

Cosmic

Crystals

Hillside

llluminate

IMPORTANTE: Cercidrese de que el sonido del dispositivo movil esté activado. Si el sonido del dispositivo

movil esta desactivado, no escuchara ningun sonido de la aplicacion.
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Al configurar la opcién de repeticion de las
alertas, se puede establecer con qué frecuencia
se debe repetir una alerta de glucosa alta o baja
después de recibirla.

3. Pulse en cada repeticion de alerta para ver
con qué frecuencia se repite.

* Pulse OK cuando haya acabado.

Cancelar Repeticion baja
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Ajuste Invalidacion de glucosa baja

Si su dispositivo mévil tiene i0S 12 0 alguna version posterior, 0 Android 6 o0 alguna version posterior, tiene la opcion
de permitir que las alertas Glucosa baja y Glucosa baja fuera de rango invaliden la configuracién de sonido de su
dispositivo mévil. Cuando estan activadas, las alertas relativas a predicciones de glucosa baja fuera de rango sonaran
al maximo volumen del teléfono. No se puede cambiar el volumen para esta configuracién 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 iOS

n 1. Pulse el botén para activar
lainvalidacion.

2. Pulse Configuracioén. 3. Pulse Permitir.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Configuracién de sonido

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

Alerta de glucosa baja Default
Repeticidn baja 15
Alerta de glucosa alta Default
Repeticion alta 30

Permita que las alertas de Glucosa baja y Glucosa
baja fuera de rango invaliden Ia configuracion de su
dispositivo mévil. Debe permitirlo en la configuracion
de su dispositivo movil.

Eljia cudndo desea que aparezca la notificacién
Transmisor desconectado.

Minutos 5

Desactiva la visualizacion de todas las alertas y las
notificaciones no criticas.

No molestar
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Permita que Eversense invalide el
ajuste No molestar de su dispositivo
movil. Cuando estén activadas, las
alertas de Glucosa baja y Glucosa baja
fuera de rango se reproduciran al
méximo volumen del teléfono. No se
puede cambiar el volumen para esta
configuracién de invalidacion.

Cancelar ! Configuraci(’)nI
1

A

Eversense 365 quiere
enviarte avisos criticos
Los avisos criticos siempre reproducen
sonidos y aparecen en la pantalla de
bloqueo, incluso cuando el iPhone esta
silenciado o en un modo de
concentracion. Puedes gestionarlos
desde Ajustes.

No permitir | Permitir
L




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.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Configuracién de sonido

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

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

Permita que las alertas de Glucosa baja y Glucosa
baja fuera de rango invaliden la configuracion de su
dispositivo mévil. Debe permitirlo en la configuracin
de su dispositivo movil.

Eljia cudndo desea que aparezca la notificacion
Transmisor desconectado.

Minutos 5

Desactiva la visualizacion de todas las alertas y las
notificaciones no criticas.

No molestar

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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Nota: Si pulsa No permitir en el paso 3, no podrd activar el ajuste R T e e

ajuste No molestar de su dispositivo

Invalidacién de glucosa baja. Para activar este ajuste en otro momento, i GBS C e et b8
al pulsar Configuracion en el paso 2, aparecerd la configuracion de et
Eversense en la pagina de configuracion de su dispositivo mévil. Pulse fe e
Notificaciones > Permitir notificaciones. A continuacion, T

puede activar el interruptor de Invalidacion de glucosa baja en la Cancelar  Configuracién
aplicacion Eversense 365.

< Ajustes Eversense 365 < Eversense 365 Notificaciones < Eversense 365 Notificaciones
Permitir notificaciones () Permitir notificaciones O
& Fotos Acceso privado
) suetoon () ENTREGAR SIEMPR g ENTREGAR SIEMPRE INVEDIATAMEN
- h | GUESCEEEN A
Siiy Buscar I Avisos criticos 1 1 A Avisos criticos O
L h Y -h o =l
] 1
i "
[E) Actualizar en 22 plano [ @) ,
oa om
) CJ
Pantalla de blogueo  Centro de Tiras Pantalla de blogueo  Centro de Tires
notfcaciones notificaciones
Estilo de tira Estilo de tira Tempor
Sonidos Sonidos
Globos Globos
ASPECTO EN LA PANTA ASPECTO EN LA PANTALLA DE BLOQUEO
Previsualizacién Siempre Previsualizacién
Agrupar notificaciones Agrupar notificaciones
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Dispositivos con Android
En los dispositivos con Android 6 y superior:

1. Pulse el botén para activar 2. Pulse Configuracion. 3. Pulse Eversense 365 en
la invalidacion. la pdgina de acceso a
No molestar.

< Permiso de No molestar  =a

Permita que Eversense invalide el ajuste
No molestar de su dispositivo movil.
Cuando estén activadas, las alertas de
Glucosa baja y Glucosa baja fuera de rango

e

Configuracion de sonido

se reproduciran al maximo volumen del Dynamic System Updates
teléfono. No se puede cambiar el volumen

-
para esta configuracién de invalidacion. '

Seleccione los sonidos para las alertas de glucosa alta/baja
¥ con qué frecuencia se repite el sonido.

Efectos de videollamada

Alerta de glucosa baja Default r=-==—-n

Repeticién baja 15 ) :.: Enterprise Sim Pin Service

Alerta de glucosa alta Default g esimkeystring

Repeticion alta 30 » = S

m
<
D
@
]
=
@
®
w
o
o

Permita que las alertas de Glucosa baja y Glucosa baja fuera ’
de rango invaliden la configuracién de su dispositivo movil. FacAtFunction
Debe permitiro en la configuracion de su dispositivo movil,

I} Invalidacién de glucosa baja () 1 a FACM

e e = = = = = = = = = = = d

‘ FactoryCamera
Elija cuéindo desea que aparezca la notificacion Transmisor

desconectado.

FactoryTestProvider
Minutos 5

Desactiva la visualizacion de todas las alertas y las
notificaciones no criticas.

No molestar ()

Fondo de pantalla y estilo

‘ Filter Provider
M

Gmail »
I Q
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4, pulse Permitir. 5. Pulse el botén que aparece junto a Eversense 365 para permitir que
la aplicacion invalide la configuracion del modo No molestar.

iPermitir que Eversense 365 acceda a < Permiso de No molestar =
No molestar?

Esta aplicacién podré activar y desactivar
el modo No molestar, y cambiar los ajustes
relacionados.

Dual Messenger

Dynamic System Updates

Fr=-—=
Rechazar 1 Permitir 1

Efectos de videollamada

Enterprise Sim Pin Service

esimkeystring

[T ooooaoon n
I Eversense 365 «© |
Moo e e o o o oo o o - o

FacAtFunction

FACM

FactoryCamera

FactoryTestProvider

Filter Provider

Or0E00

Fondo de pantalla y estilo

1l (@] <
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B. Vuelva a la aplicacién Eversense 365.

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.

Configuracion de sonido

Seleccione los sonidos para las alertas de glucosa alta/baja
¥ con qué frecuencia se repite el sonido.

Permita que las alertas de Glucosa baja y Glucosa baja fuera
de rango invaliden la configuraci6n de su dispositivo mvil.
| Debe permitito,ep I gonfiquragion de su disgosiivo il

Elja cudndo desea que aparezca la notificacion Transmisor
desconectado.

Minutos 5

Desactiva la visualizacion de todas las alertas y las
notificaciones no criticas.

No molestar ()

Configuracion de sonido

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

Alerta de glucosa baja Default Alerta de glucosa baja Default »
Repeticion baja 15 ) Repeticién baja 15 )
Alerta de glucosa alta Default Alerta de glucosa alta Default >
Repeticion alta 30 ) Repeticién alta 30 »

Permita que las alertas de Glucosa baja y Glucosa baja fuera
de rango invaliden la configuracién de su dispositivo mvil.
Debe permitirio en la_configuragion, de sy dispositivo mavil,_,

n h
I} Invalidacién de glucosa baja d» 1| Invalidacién de glucosa baja [ @)l
L= === = === e e e e e "

Elja cudndo desea que aparezca la notificacion Transmisor
desconectado.

Minutos 5

Desactiva la visualizacion de todas las alertas y las
notificaciones no criticas.

No molestar ()

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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Ajuste de desconexion del transmisor

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

del transmisor inteligente esta agotada o a que la funcién Bluetooth

esta desactivada en la configuracion del teléfono. Puede personalizar el
tiempo que pasa antes de que el sistema le notifique una interrupcion de
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 recibird alertas con vibracion
del transmisor inteligente. Consulte la siguiente seccion sobre el modo

No molestar.
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Ll Glucosa entre los niveles objetivo

Configuracion de sonido

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

Alerta de glucosa baja Default >
Repeticion baja 15 )
Alerta de glucosa alta Default >
Repeticion alta 30 »

Permita que las alertas de Glucosa baja y Glucosa baja fuera
de rango invaliden la configuracion de su dispositivo mdvil.
Debe permitirlo en la configuracion de su dispositivo movil

Invalidacién de glucosa baja (>

Elja cudndo desea que aparezca la notificacion Transmisor

desconectado.

Desactiva la visualizacién de todas las alertas y las
notificaciones no criticas.

No molestar




La pantalla CONFIGURACION DE SONIDO también le permite

Glucosa entre los niveles objetivo

activar y desactivar el modo No molestar. < Configuracion de sonido
* No molestar. Pone la aplicacion y el transmisor inteligente en modo S o o roatta o et ol S,
NO m0|eStaI’ Alerta de glucosa baja Default
* Desactivado: El transmisor inteligente y la aplicacion enviaran TODAS las Repeticién baja 5
notificaciones (alertas y notificaciones), independientemente Alerta de glucosa alta Default
de su prioridad. Repeticion alta 30
* Activado: La aplicacion y las alertas mediante vibracion sobre el cuerpo b ey Gl
del transmisor inteligente SOLO notificaran las alertas de v oo o en e confiuraen
prioridad alta. Invalidacién de glucosa baja
Nota: Al establecer el modo No molestar en el dispositivo mévil, no se g e
recibird ninguna alerta ni notificacion de la aplicacion. Aparecerad el icono Minutos 5
del modo No molestar en la pantalla de inicio. Para obtener una lista de las Desactia o vsuliscion de o s sty s
notificaciones no criticas.
alertas, consulte la seccion Descripciones de las alertas. pEmEmmm—m———m T r
Il No molestar O 1
B o o e o e o e o o e o o o
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No molestar en la aplicacion Eversense 365 y los dispositivos méviles

No molestar No molestar
No molestar . . No molestar
. activado en desactivado en .
desactivado L -, . ., activado en
en la aplicacién laiaplicacion lataplicacion la aplicacion
Eversense 365, Eversense 365,
Eversense 365y . . Eversense 365y
. e perodesactivado | pero activado . e
en el dispositivo . i . s en el dispositivo
L, . en el dispositivo | en el dispositivo L.
movil , . , . movil
movil movil
Vibracion del
trans!n.lsor. (alertas 5 No 5 No
y notificaciones de
prioridad baja)
Pantalla de aplicacion
Eversense 365,
sonido y vibracién )
de teléfono (alertas S No No No
y notificaciones de
prioridad baja)
Vibracion del
transmisor (alertas de Si Si Si Si
prioridad alta)
Pantalla de aplicacion
Eversense 365,
sonido y vibracion de Si Si No No
teléfono (alertas de
prioridad alta)
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No molestar
desactivado

en la aplicacién
Eversense 365y
en el dispositivo
movil

No molestar
activado en

la aplicacion
Eversense 365,
perodesactivado
en el dispositivo
movil

No molestar
desactivado en
la aplicacion
Eversense 365,
pero activado
en el dispositivo
movil

No molestar
activado en

la aplicacion
Eversense 365y
en el dispositivo
movil

Recordatorios
de calibracion

(notificacion del S S No No
teléfono)

Alerta de glucosa

baja (invalidacion Si Si Si §i

activada)

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 duracién. El perfil temporal se
Perfil temporal para mostrar la pantalla puede configurar durante 36 horas como maximo,
] PerFILTEMPORAL. de 30 minutos en 30 minutos.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Perfil temporal
Defina los niveles de glucosa de los que desea que el
sistema le avise cuando el perfil temporal esté
ACTIVADO. Pulse INICIAR para activar y DETENER
para desactivar.
Duracién 0h 30 min
@ Alertaalta 230 mg/dL
@ Alerta baja 65 mg/dL
Objetivo alto 190 mg/dL
Objetivo bajo 70 mg/dL

INICIAR

Cancelar Duracién

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,
aparecera el icono correspondiente en la
pantalla MI GLUCOSA.

Glucosa entre los niveles objetivo

Icono 9 & 1600020 % [@eo%
de perfil
temporal 1
mg/dL

HOY 3‘I mar 2025

Cancelar Alerta alta Cancelar Alerta baja

200 60

S0
©o
I=1=)

80
160
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Perfil temporal para desactivar.
Duracién

Cuando la duracion 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 Glucosa entre los niveles objetivo

i < Perfitemporal

ajustes de glucosa estandar. Defina los niveles de glucosa de los que desea que el

sistema le avise cuando el perfil temporal esté
ACTIVADO. Pulse INICIAR para activar y DETENER

ACEPTAR

@ Alertaalta

Q@ Alerta baja

Objetivo alto

Objetivo bajo

DETENER

130 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365



O_Descripcionesdelasalertas

En esta seccidn se explican las distintas alertas y los mensajes de notificacion que pueden aparecer
en las pantallas de la aplicacidn y las acciones que puede que tenga 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 movil 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.

Patrén de vibracién | Indicadores
Alertas y notificaciones del transmisor de alerta en
inteligente la aplicacién
Gl ars nlar aue I batrt ot raemisor EL MENSAJE
g N yp q 3 vibraciones prolongadas | APARECE EN
estd descargada
. L . AMARILLO
Requiere accion inmediata y adecuada.
. . EL MENSAJE
Qler:ia;:;t?:: i::ae:i;:lc:s;elzlajg;uera de rango 3 vibraciones cortas x 3 APARECE EN
a y ' AMARILLO
. . . EL MENSAJE
a y : 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 2 cortas b gaday APARECE EN
alta fuera de rango. Requiere accién inmediata y adecuada. AMARILLO
R s e e s
meqnor riog o Ao beropuedea 1 vibracion corta APARECE EN

prioricad. o AMARILLO
Consulte los ejemplos de la seccion siguiente.
Alerta para cargar el transmisor inteligente 3 vibraciones cortas EL MENSAJE
A la bateria del transmisor inteligente le quedan 1orolongada x 2 y APARECE EN
aproximadamente 10 horas de energia y conviene cargarla. P ) AMARILLO
Confirmacion de la sincronizacion del sensor EL MENSAJE
El transmisor inteligente se ha sincronizado correctamente | 2 vibraciones cortas x 3 APARECE EN
con el sensor. AMARILLO
Notificaciones - o EL MENSAJE
Requiere alguna accion, pero de menor prioridad. 1vibracion corta

. L 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

Nota: Cuando reciba 2 o mas alertas cuya recepcion no haya confirmado, la aplicacién mostrara la opcion Omitir
todo para descartarlas todas. Esto puede suceder cuando el dispositivo mévil 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

2. Si desea incluir solo algunos mensajes (alertas y
notificaciones, etc.) para revisarlos, puede pulsar

los iconos de alerta seleccionados.

ese dia.

* Pulse en cualquier mensaje para obtener

mas informacion.

E—J Glucosa entre los niveles objetivo

Historial de alertas

lunes, 31 de marzo de 2025
@ Prediccion de glucosa alta 18:57
o Calibrar ahora 18:56
@ Prediccién de glucosa baja 18:55
Bateria baja 18:54
@ Prediccion de glucosa alta 18:53
@ Prediccion de glucosa baja 18:53
O calibrar ahora 18:52
domingo, 30 de marzo de 2025
sabado, 29 de marzo de 2025
viernas 28 de marza de 2025
Ejemplo de mostrar TODO
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* 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.

F—§ Glucosa entre los niveles objetivo

Historial de alertas

lunes, 31 de marzo de 2025

@ Glucosaalta 19:06
@ Prediccion de glucosa alta 18:57
@ Prediccién de glucosa baja 18:55
@ Bateria baja 18:54
@ Prediccion de glucosa alta 18:53
@ Prediccion de glucosa baja 18:53

domingo, 30 de marzo de 2025
sabado, 29 de marzo de 2025

viernes, 28 de marzo de 2025

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.

IMPORTANTE: Las alertas marcadas con un * tienen la consideracion de prioridad alta y no se pueden
desactivar en la aplicacion ni en el transmisor inteligente mediante la opcién No molestar de la configuracion
de la aplicacion.
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Alertas

ALERTA

ALERTA

decision de tratamiento.

136 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365

Glucosa baja 64 Glucosa alta 250
© miércoles, 02 de abril, 1:08 miércoles, 02 de abril, 4:42
- c
[TIN
- .9
© O
— © El valor de glucosa del sensor es igual o El valor de glucosa del sensor es igual o
© 2 menor que la configuracion de alerta de mayor que la configuracion de alerta de
- = glucosa baja de 65 mg/dL. glucosa alta de 250 mg/dL.
c Q
o ©
.
D600030 D600030
Glucosa baja* Glucosa alta
c Se repite con el intervalo introducido en la Se repite con el intervalo introducido en la
:g configuracion de sonido cuando la lectura de configuracion de sonido cuando la lectura de
2 | glucosa del sensor es menor o igual que el nivel de | glucosa del sensor es mayor o igual que el nivel de
g alerta de glucosa baja configurado. El intervalo de alerta de glucosa alta configurado. El intervalo de
8 repeticion predeterminado es de 15 minutos. En la repeticion predeterminado es de 30 minutos. En la
ventana emergente se muestra el valor de glucosa ventana emergente se muestra el valor de glucosa
en el momento de activacion de la alerta. en el momento de activacion de la alerta.
" Preste atencion a los valores, los sintomas y las Preste atencion a los valores, los sintomas y
8 tendencias de glucosa. Si sus sintomas no coinciden | las tendencias de glucosa. Si sus sintomas no
.g con el valor de glucosa del sensor, confirme el valor | coinciden con el valor de glucosa del sensor,
2 de glucosa con un glucometro antes de tomar una confirme el valor de glucosa con un glucometro

antes de tomar una decision de tratamiento.



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Pantalla de la
aplicacién

ALERTA

Glucosa baja fuera de rango
lunes, 31 de marzo, 13:09

No se muestran valores de glucosa

El valor de glucosa del sensor es
menor que 40 mg/dL. Mida la glucosa
manualmente utilizando su glucémetro.

ACEPTAR

T700150

ALERTA

Glucosa alta fuera de rango
lunes, 31 de marzo, 13:10

No se muestran valores de glucosa

El valor de glucosa del sensor es
mayor que 400 mg/dL. Mida la glucosa
manualmente utilizando su glucémetro.

ACEPTAR

T700150

Glucosa baja fuera de rango*

Glucosa alta fuera de rango*

las lecturas de glucosa en la pantalla.

c

:g Aparece cuando la lectura de glucosa es menor Aparece cuando el valor de glucosa supera los

2 | que 40 mg/dL. 400 mg/dL.

§ No se pueden mostrar las lecturas de glucosa (solo | No se pueden mostrar las lecturas de glucosa

A | aparece LO enla pantalla MI GLUCOSA). (solo aparece Hl en la pantalla Ml GLUCOSA).
Confirme el valor de glucosa con un glucémetro Confirme el valor de glucosa con un glucémetro

@ antes de tomar una decision de tratamiento. antes de tomar una decision de tratamiento.

_E Una vez que el valor de glucosa del sensor es mayor | En cuanto el valor de glucosa del sensor sea

9 | oigual que 40 mg/dL, se reanuda la visualizacion de | menor o igual que 400 mg/dL, se reanudara

<

la visualizacion de las lecturas de glucosa
en la pantalla.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Prediccion de glucosa baja Prediccion de glucosa alta

f_U lunes, 31 de marzo, 14:57 lunes, 31 de marzo, 15:11

o =

o] .g

L o

f_U '9 El valor de glucosla del sensor tiende a El valor de glucosa del sensor tiende al

- — la baja y alcanzara el valor de alerta de alza y alcanzard el valor de alerta de

c o glucosa baja dentro de 20 minutos. glucosa alta dentro de 20 minutos.

o ©

o

T700150 T700150
= 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
S | glucosa tienden a la baja y se prevé que alcancen el | glucosa tienden al alza y se prevé que alcancen
Q nivel de alerta de glucosa baja en el plazo de tiempo | el nivel de alerta de glucosa alta en el plazo de
8 introducido en la configuracion. tiempo introducido en la configuracion.
Preste atencion a los valores, l0s sintomas y Preste atencion a los valores, los sintomas y

& | las tendencias de glucosa. Si sus sintomas son las tendencias de glucosa. Si sus sintomas son
g diferentes a los valores de glucosa del sensor 0 a diferentes a los valores de glucosa del sensor 0 a
g lo que indica la alerta, confirme el valor de glucosa | lo que indica la alerta, confirme el valor de glucosa
< | mediante un glucometro antes de tomar una mediante un glucémetro antes de tomar una

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

Alertas
ALERTA ALERTA
Velocidad en aumento Velocidad en disminucién
o lunes, 31 de marzo, 15:32 lunes, 31 de marzo, 15:30
o §
< 9
O
O ©
- 0 El valor de glucosa del sensor aumenta El valor de glucosa del sensor
M = con una velocidad mayor o igual a la disminuye con una velocidad mayor o
-+ _Q. configuracion de velocidad de cambio igual a la configuracion de velocidad de
% © de 2.5 mg/dL/min. cambio de 2.5 mg/dL/min.
o
T701189 T701189
- Velocidad en aumento Velocidad en disminucion
:g Aparece cada 60 minutos cuando los valores de Aparece cada 60 minutos cuando los valores de
2 | glucosa aumentan a una velocidad igual 0 mas glucosa disminuyen a una velocidad igual o mas
1 . , N . . . s . . . . .
Q rapida que la velocidad de cambio introducida rapida que la velocidad de cambio introducida
8 en la configuracion. en la configuracion.

Acciones

Preste atencion a los valores, los sintomas y

las tendencias de glucosa. Si sus sintomas son
diferentes a los valores de glucosa del sensor 0 a
lo que indica la alerta, confirme el valor de glucosa
mediante una prueba con glucémetro antes de
tomar una decision de tratamiento.

Preste atencion a los valores, los sintomas y

las tendencias de glucosa. Si sus sintomas son
diferentes a los valores de glucosa del sensor 0 a
lo que indica la alerta, confirme el valor de glucosa
mediante una prueba con glucémetro antes de
tomar una decision de tratamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

ALERTA
Ningun sensor detectado
lunes, 31 de marzo, 15:33

No se muestran valores de glucosa

Se ha perdido la conexion entre el
sensor y el transmisor. Los datos de
glucosa no estan disponibles hasta que
se restablezca la conexion.

i
Ahora no Suid d?,
colocacién

T701189

Pantalla de la
aplicacién

ALERTA
Sustitucion del sensor
lunes, 31 de marzo, 15:37

No se muestran valores de glucosa

Es necesario sustituir el sensor.
Pdngase en contacto con su proveedor
sanitario para sustituir el sensor.

ACEPTAR

T701189

Ningtin sensor detectado*

Sustitucion del sensor*
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c . . H

‘0 | Aparece cuando se pierde la conexion entre el Aparece cuando las autocomprobaciones del

8 | sensory el transmisor. sistema detectan que el sensor ya no puede

= . . i

G | Los datos de glucosa no estan disponibles hasta que | Proporcionar 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 Pongase en contacto con su proveedor sanitario

“c’ referencia, coloque el transmisor inteligente encima | para que sustituya el sensor.

-8 del sensor hasta que aparezca que hay conexion.

(8]

<



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Sustitucion del sensor Sustitucion del sensor
© lunes, 31 de marzo, 16:02 lunes, 31 de marzo, 12:28
; c
ol :9 No se muestran valores de glucosa
© O
— @© El sensor ha pasado el dia S—
(—5 (8] 365. Péngase en contacto con su Ha caducado la vida dtil del sensor.
) = proveedor sanitario para programar una Péf{95§e en contacto con su proveedor
c o sustitucion. sanitario para programar la sustitucion.
o ©
& =n
ACEPTAR ACEPTAR
T701189 - T700150
c Sustitucion del sensor* Sustitucion del sensor*
0 | Aparece cuando el sensor supera los Aparece cuando ha caducado la vida util
8 365 dias insertado. del sensor.
= . . .
Q | Después del dia 365, es posible que el sistema No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
8 continde proporcionando lecturas de glucosa del hasta que se haya sustituido el sensor.
sensor durante 10 dias como maximo.
«» | Pongase en contacto con su proveedor sanitario Pdngase en contacto con su proveedor sanitario
@ | para que sustituya el sensor cuanto antes. para que sustituya el sensor.
o
O
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Bateria baja Bateria descargada
'_5 lunes, 31 de marzo, 15:45 lunes, 31 de marzo, 13:16
0.5
O = No se muestran valores de glucosa
© &
= ) A la bateria del transmisor le La bateria del transmisor esta agotada.
0O = quedan aproximadamente 10 horas de Vuelva a cargar el transmisor ahora
- E. funcionamiento. Ponga el transmisor a para reanudar la visualizacion de la
% © cargar pronto. glucosa del sensor.
o
T701189 T700150
c Bateria baja* Bateria descargada*
‘O | Aparece una vez cuando queda muy poca cargaen | Aparece cuando la bateria del transmisor
8 | labaterfa del transmisor inteligente (cuando quedan | inteligente esta descargada y es
O | menos de 10 horas) y hay que cargarla muy pronto. | necesario recargarla.
(%]
8 No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
hasta que el transmisor inteligente esté cargado.
w | Cargue el transmisor inteligente lo antes posible. Cargue el transmisor inteligente de inmediato.
“c’ Quite el transmisor inteligente del cuerpo antes de
-8 conectarlo a la fuente de alimentacion.
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Calibrar ahora Calibracion vencida
2 lunes, 31 de marzo, 16:10 lunes, 31 de marzo, 13:12
o =
‘0
T .= No se muestran valores de glucosa
O
O © - '
‘_U _2 E: z: rr:gsii'arsa.ul: aglllz?::: ﬁ:,ff.;zacg La calibracion ha vencido a las 30/3/25,
+= E una calibracién de glucemia con 13:12.Nosepuedenmpstrar]osvalores
% o puncién digital ahora. de glucosa hasta la calibracién.
o
T701189 T700150
c Calibrar ahora Calibracion vencida
‘0 | Aparece para alertarle de que la calibracion Aparece cuando la calibracién del sistema esta
8 | havencido. vencida (48 horas en la fase de 1 calibracion diaria
O | Sinocalibra el sistema en un plazo de 24 horas, y 8 dias en la fase de 1 calibracién semanal).
w s
8 los valores de glucosa dejardn de mostrarse. No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa
hasta que se realice la calibracion.
Pulse Calibrar para introducir un valor Realice una calibracion mediante puncion
w
8 de calibracion. digital para reanudar la visualizacion de valores
)
e de glucosa.
O
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Calibracion caducada Sustitucion del transmisor
f_U lunes, 31 de marzo, 16:07 lunes, 31 de marzo, 12:31
) =
0 N muestran valores de glucosa
'c = 0 se mue: gl
3]
f_U © Aner, o sisom esd on (e El transmisor esté fuera de garantia y
f_U -2 de rei;\icializacién y deberé realizar dejara ’de ofrecer valores ‘,je glucosa
- E. 4 calibraciones mediante puncién dlsues Gl 28(4/?6'. IRETEEED ok
c o digital en las préximas 36 horas. contacto con su@s\nbuldor para pedir
m un nuevo transmisor.
o
T701189 T700150
Calibracion caducada Fin de vida util del transmisor (dia 366)*
5 Aparece cuando no se ha realizado una calibracion | Aparece una vez cada 7 dias cuando el transmisor
‘'C | en72 horas durante la fase de 1 calibracion diariao | se ha estado utilizando durante 365 dias y
-g' en 9 dias durante la fase de T calibracion semanal. esta fuera de garantia. Tras 395 dias de uso,
9 | Elsistema vuelve a la fase de inicializacion. el transmisor dejard de proporcionar lecturas
)
O | No se puede mostrar ninguna lectura de glucosa de glucosa.
hasta que se realice la calibracion.
w | Enlafase deinicializacion, debe realizar Péngase en contacto con su distribuidor para pedir
@ | 4 calibraciones mediante puncion digital con un nuevo transmisor.
'8 un margen de 2 a 12 horas entre si. Las lecturas
&) de glucosa se mostraran después de la segunda

calibracion correcta.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

ALERTA ALERTA
Sustitucion del transmisor Sustitucién del transmisor

f_U lunes, 31 de marzo, 13:14 lunes, 31 de marzo, 15:57

c
(]
o) :9 No se muestran valores de glucosa

%]
f_U © El transmisor esta fuera de garantia y El transmisor esta fuera de garantia
) dejara de ofrecer valores de glucosa y dejard de ofrecer valores de
G =
- después de hoy. Péngase en contacto glucosa. Péngase en contacto con
c Q con su distribuidor para pedir un nuevo su distribuidor para pedir un nuevo
© © transmisor. transmisor.
o

1700150 T701189

Fin de vida util del transmisor (dia 395)* Fin de vida util del transmisor (dia 396)*

c . . .

0 | Aparece una vez que el transmisor lleva 30 dias Aparece una vez que el transmisor ha estado

8 | fuera de garantia. utilizdndose durante 395 dias. Las lecturas de

= : :

9 | Después de la fecha de esta alerta, las lecturas glucosa no se mostraran hasta que sustituya el

8 de glucosa no se mostraran hasta que sustituya tr.ansmllsor. Siel tranlsmlsor ha llegado al final de su
el transmisor. vida util, no podra vincularse a un sensor.
Pdngase en contacto con su distribuidor para pedir | Péngase en contacto con su distribuidor para pedir

v un nuevo transmisor. un nuevo transmisor.

[

R

O

s}

<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Pantalla de la
aplicacién

ALERTA
Temperatura del transmisor alta
lunes, 31 de marzo, 13:21

No se muestran valores de glucosa

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

cliente.
ACEPTAR

T700150

ALERTA
Temperatura del sensor baja
lunes, 31 de marzo, 13:25

No se muestran valores de glucosa

La temperatura del sensor es
demasiado baja. Vaya a un lugar
mas célido para reanudar la recepcién
de lecturas de glucosa del sensor.
Si el problema persiste, péngase en
contacto con el servicio de Atencion al
cliente.

ACEPTAR

T700150

Temperatura del transmisor inteligente alta*

Temperatura del sensor baja*

para que se enfrie. Cuando el transmisor inteligente
se haya enfriado, no olvide volver a colocarlo encima
del sensor.
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5 Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura del Aparece cada 20 minutos cuando la
‘o | transmisor inteligente es demasiado alta. temperatura del sensor es demasiado baja.
o
5 No se podra mostrar ninguna lectura de glucosa No se podra mostrar ninguna lectura de
& | hasta que la temperatura del transmisor inteligente glucosa hasta que la temperatura del sensor
O | vuelva a estar dentro de las condiciones normales vuelva a estar dentro de las condiciones

de funcionamiento. normales de funcionamiento.

Reduzca la temperatura del transmisor inteligente yendo | Vaya a un lugar mas calido para aumentar

a un lugar mas fresco. Una vez que la temperatura del la temperatura del sensor. Mantenga el
4 transmisor inteligente esté por debajo de 42 °C (108 °F), | transmisor inteligente encendido para que
S se reanudara la visualizacion de valores de glucosa. empiece a recibir valores de glucosa en cuanto
0 . R \ o
S | Puede quitarse el transmisor inteligente temporalmente la temperatura del sensor esté entre 26 y 40 °C
< (81-104 °F).



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Temperatura del sensor alta Error del transmisor
f_U lunes, 31de marzo, 13:27 lunes, 31 de marzo, 16:53
o =
ko] :9 No se muestran valores de glucosa No se muestran valores de glucosa
© (8] La temperatura del sensor es
—_ @ demasiado alta. Vaya a un lugar mas
f_U '9 fresco para reanudar la recepcion El transmisor ha detectado un error.
- de valores de glucosa del sensor. Pdngase en contacto con el servicio de
c Q. Si el problema persiste, péngase en Atencion al cliente.
© ((o] contacto con el servicio de Atencién al
n_ cliente.
ACEPTAR ACEPTAR Contactar
Temperatura del sensor alta* Error del transmisor inteligente*
cc) Aparece cada 20 minutos cuando la temperatura del | Aparece cuando las comprobaciones
‘G | sensor es demasiado alta. internas del sistema detectan un error en el
o . . .
'S | Nose podra mostrar ninguna lectura de glucosa transmisor inteligente.
& | hasta que la temperatura del sensor vuelva a No se podrd mostrar ninguna lectura de glucosa
O | estar dentro de las condiciones normales de hasta que no se haya corregido el error.
funcionamiento.
Vaya a un lugar mas fresco para reducir la Pdngase en contacto con el servicio de atencion
temperatura del sensor. Quitese el transmisor al cliente.
@ | inteligente unos instantes mientras la temperatura
§ | delsensor disminuye a un rango comprendido
'8 entre 26-40 °C (81-104 °F). A continuacién, vuelva
<C | acolocar el transmisor inteligente en su lugar para
empezar a recibir valores de glucosa del sensor
de nuevo.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

ALERTA ALERTA
Comprobacién del sensor Motor de vibracién
o lunes, 31 de marzo, 13:31 lunes, 31 de marzo, 13:23
c
a, ~o
O = No se muestran valores de glucosa
© % El transmisor ha detectado un
= ) Es necesario reinicializar el sistema problema en el motor de vibracién y no
o = con 4 calibraciones mediante puncién puede proporcionar alertas con sonido.
+ o digital. Realice la calibracion cuando se Péngase en contacto con el servicio
c © le indique. de Atencién al cliente para sustituir el
© transmisor.
a8
1700150 T700150
s . -
Comprobacion del sensor Motor de vibracion

Aparece cuando las comprobaciones internas

Aparece cada 60 minutos cuando el motor de

segunda calibracion mediante puncién digital.
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~g del sistema detectan inestabilidad en el sensor, vibraciones del transmisor inteligente ya no puede

'g lo cual requiere volver a la fase de inicializacion proporcionar alertas mediante vibracion sobre el

5 de la calibracion. cuerpo. Seguird recibiendo lecturas de glucosa

& | No se puede mostrar ninguna lectura de durante hasta 72 horas después de recibir el

(a] glucosa hasta que se introduzca la segunda mensaje de alerta. Transcurridas 72 horas, recibira
calibracién correcta. una alerta de error del transmisor cada 20 minutos

hasta que sustituya el transmisor inteligente.

w |En la fase de inicializacion, debe realizar Péngase en contacto con el servicio de atencion

2 | 4 calibraciones mediante puncion digital con un al cliente para que le sustituyan el transmisor

.g margen de 2 a 12 horas entre si. La visualizacion de | inteligente de inmediato.

2 las lecturas de glucosa se reanudara después de la



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Error de bateria Datos no disponibles
'_5 lunes, 31 de marzo, 12:41 lunes, 31 de marzo, 16:52
) =
‘0
T .= No se muestran valores de glucosa
M % El sistema ha detectado un problema
= () con la bateria de su transmisor Mida la glucosa manualmente
(0] — inteligente. Puede seguir utilizando utilizando su glucémetro. Si el problema
- Q. nuestro sistema, pero pdngase en persiste, péngase en contacto con el
c © contacto con el servicio de Atencién al servicio de Atencioén al cliente.
6-5 cliente para sustituir el transmisor.
T700150 T701189
Error de bateria* Datos no disponibles
= . . . .
0 | Aparece cuando las comprobaciones internas Aparece cuando las comprobaciones internas del
8 | delsistema detectan un error en la baterfa del sistema detectan un error en el sistema.
': . . . A .
o trans.m'lsor |ntel}gente. Las Iecturas'de gl.ucgsa No se podra mostrar ninguna lectura de glucosa
8 segu|ra.n mgstrqndose, pero deberd sustituirse el hasta que no se haya corregido el error.
transmisor inteligente.
Pdngase en contacto con su distribuidor para pedir | Enchufe el cable de carga a una toma de corriente
un nuevo transmisor. de pared o a un puerto USB. Conecte el cable al
o transmisor inteligente y quiteselo. Si el problema
g persiste, siga los pasos que se muestran en la
g 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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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Pantalla de la
aplicacién

ALERTA
Transmisor incompatible
lunes, 31 de marzo, 16:51

Transmisor incompatible detectado.
Inténtelo de nuevo. Si el error persiste,
pdngase en contacto con el servicio de
Atencién al cliente.

ACEPTAR

T701189

ALERTA

Hora del sistema
lunes, 31 de marzo, 16:48

La hora del dia de su dispositivo
movil es distinta a la hora del sistema.
Compruebe la configuracion de hora de
su dispositivo mévil. Si el error persiste,
poéngase en contacto con el servicio de
Atencién al cliente.

ACEPTAR

T701189

Transmisor incompatible detectado*

Error de hora del sistema
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C . B . . . .
‘0 | Aparece durante la vinculacion cuando el sistema Aparece cuando el sistema detecta una discrepancia
8 detecta que el transmisor es incompatible en la hora entre el reloj del dispositivo mévil y el

O | conelsensor. del sistema.

(%]

i}

(a]

w | Pruebe avolver a realizar la vinculacion. Si el error Ajuste el reloj de su dispositivo mévil a la hora local
@ | aparece en el segundo intento, pongase en contacto | actual. Si el error persiste, pongase en contacto con
-g con el servicio de atencion al cliente. el servicio de Atencion al cliente.

(8]

<



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Pantalla de la
aplicacién

ALERTA
Archivo de sensor
lunes, 31 de marzo, 16:51

No se pueden descargar los archivos
del sensor. Inténtelo de nuevo. Si el
error persiste, pongase en contacto
con el servicio de Atencién al cliente.

ACEPTAR

T701189

ALERTA
Nueva contrasefia detectada
lunes, 31 de marzo, 16:49

Se ha detectado una nueva contrasefia
para su cuenta de DMS. Para continuar,
cierre la sesion de la aplicacion y vuelva
ainiciar sesion. Si usted no ha realizado
este cambio, péngase en contacto con
el servicio de Atencién al cliente.

ACEPTAR

T701189

Error en el archivo del sensor*

Nueva contrasefia detectada

c . )

‘0 | Aparece cuando el sistema detecta un problema Aparece cuando el sistema detecta que se ha

8 durante la vinculacion. cambiado la contrasefia a través de su cuenta del
o DMS Eversense.

w

i}

(a)

«» | Pruebe avolver a realizar la vinculacion. Si el error Cierre la sesion en la aplicacion y vuelva a iniciarla
8 aparece en el segundo intento, pdngase en contacto | con la nueva contrasefa.

-g con el servicio de atencion al cliente.

(9]

<

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 151




Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Debe cerrar sesion Rendimiento de la aplicacion
© lunes, 31 de marzo, 16:54 lunes, 31 de marzo, 17:24
; c
< 0
© O Sus datos de inicio de sesién no
— estdn disponibles para la aplicacion Para asegurarse de recibir los datos y
(_5 _9 Eversense. Para corregirlo, cierre lasalertasd_eEversen§e§in r{e}rasos,
- — sesién y vuelva a iniciar sesién. Una debe desactivar la optimizacién de la
c o vez que cierre sesion, debera volver a baterfa para la aplicacién Eversense en la
© © iniciarla para ver sus datos de glucosa. configuracién de su dispositivo moévil.
Debe cerrar sesion Rendimiento de la aplicacion*
g Aparece cada 24 horas para los usuarios de i0S Aparece cada dia para los sistemas operativos de
'g cuando el sistema detecta que las credenciales los usuarios de Android cuando el sistema detecta
S de Eversense no estan disponibles a través de la caidas frecuentes de la aplicacion o interrupciones
i funcion de llavero de iOS. en la comunicacion por Bluetooth debido a que se
(a) incluye la aplicacion Eversense en la configuracion

de optimizacion de la bateria.

Acciones

Cierre la sesion en la aplicacion para movil y
vuelva a iniciarla con el nombre de usuario y la
contrasefia existentes.
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Vaya a los ajustes de optimizacion de la bateria del
teléfono y desactivelos en la aplicacion Eversense
para que las alertas de Eversense no se retrasen.



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Conexion del sensor Error de vinculacién del sensor
f_U lunes, 31 de marzo, 16:11 lunes, 31de marzo, 16:18
c
% o) No se muestran valores de glucosa
(S}
f=5 © La conexién entre el sensor y el Se ha producido un error durante la
© .9 transmisor no es estable. Coloque vinculacién.
- = el transmisor para obtener mejor Pdngase en contacto con el servicio de
= % intensidad de sefial. atencion al cliente.
©
o
T701189 T701189
c | Conexion del sensor* Error de vinculacion del sensor*
:8 Aparece cuando hay que recolocar el transmisor Aparece cuando se produce algun error durante la
Q| encima del sensor. vinculacion del sensor.
S
O
(%]
(]
(a]
w | Sigalaguia de colocacién para mejorar la intensidad | Pongase en contacto con el servicio de atencion
2 | delasefial. al cliente.
(@]
3]
(8}
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA ALERTA
Error en la vinculacion del sensor Suspension de la glucosa
f_U lunes, 31 de marzo, 16:58 lunes, 31 de marzo, 16:14
o =
0
T .= No se muestran valores de glucosa
o
f_U © No se puede vincular el sensor y . Py -
- O el transmisor. Coloque el transmisor Utilice el glucpmetro paraj monitorizar
E = encima del sensor e inténtelo de nuevo. la glucosa. Péngase en contacto con
c [} Utilice la guia de colocacién para el servicio de _Atencnén al cliente si el
© @ buscar la mejor intensidad de sefial. problema persiste.
o
ACEPTAR ACEPTAR
- T701189 - T701189
c | FErrorenla vinculacion del sensor* Suspension de la glucosa*
:g Aparece cuando se produce algun error durante la Aparece cuando las comprobaciones del sistema
Q| vinculacion del sensor. determinan que no se puede mostrar ninguin valor
S
3] de glucosa.
(%]
)
(a)
w | Vuelvaaintentarlo. Si el error persiste, pongase en | Confirme el valor de glucosa con un glucometro
@ | contacto con el servicio de Atencién al cliente. antes de tomar una decision de tratamiento hasta
-8 que los valores empiecen a mostrarse de nuevo.
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERTA . ALERTA
Error de emparejamiento S|ncron|zarf:'|on d:'
2 lunes, 31 de marzo, 16:58 Iusrirs‘,sglrdceon[l‘all';m?Gi?G
0 S
5.2
o3
:—E g rgré]'g‘;eslg g: ::ri‘;%t:icﬂne;n;pwei:f;eé El transmisor se ha sincronizado con el
c Q Atencion al cliente. sensor.
@ ©
o
T701189 T701189
c | Error de emparejamiento* Sincronizacion del sensor confirmada*
:g Aparece si no se puede emparejar el dispositivo Aparece cuando el transmisor inteligente se ha
9 | movil con el transmisor. sincronizado correctamente con el sensor.
3
w
)
[a]
« | Siga los pasos para volver a emparejar el transmisor. | No hay que hacer nada.
2 | Sielerror persiste, péngase en contacto con el
-g servicio de Atencién al cliente.
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
ALERS Transmisor incompatible
Se ha perdido la conexién detectado
2 lunes, 31 de marzo, 16:59 El transmisor no es compatible con
@ = esta version de la aplicacién mévil
he] :9 Eversense. Aseglrese de tener
[3) ir:_stala_sﬁa Ia}]l_tlingg vetrsién g:e la
iIcacion movil. SI este problema
g 8 p:fsiste, pdngase en cont:cto conel
G = Compruebe la conexién entre el servicio de Atencién al cliente.
"E o transmisor, la aplicacion y el sensor.
6_5 o ACEPTAR
T701189
c | Sehaperdidola conexion* Transmisor incompatible detectado
:g Aparece antes de la vinculacion al desconectarse el | Aparece cuando el software del transmisor
Q| transmisor o el sensor. inteligente es incompatible con la version de la
1 . . ., . o ;.
9 aplicacion del dispositivo movil.
o)
[a]
o Cerci6rese de que el transmisor inteligente esté Pdngase en contacto con el servicio de atencién
g conectado con el dispositivo mévil y permanezca al cliente.
'O | encima del sensor para completar la vinculacion.
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Pantalla de la
aplicacién

Advertencia
Si cierra la sesion, no podra consultar
los datos de glucosa en la aplicacién
Eversense hasta que vuelva a iniciarla.
¢Seguro que desea cerrar la sesion?

No Si

COMPATIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

Atencion: La aplicacién Eversense ha
detectado un dispositivo o versién de Android
potencialmente incompatibles. Es posible que

no se hayan realizado pruebas en este
dispositivo ni en su versién de software. Si el

dispositivo no aparece como compatible en
nuestro sitio web, la aplicacién seguird

funcionando, aunque algunas partes pueden

no funcionar del modo esperado. Para ver la
lista de dispositivos compatibles, visite

Pulse Aceptar para aceptar este aviso.

BN BT

Aviso de cierre de sesion

Dispositivo/sistema operativo no compatible

la aplicacion.

IE’ Aparece cuando intenta cerrar la sesion en la Aparece cuando se utiliza un dispositivo o un sistema
_§ aplicacion. Si cierra la sesion, no podra ver los operativo no compatible con la aplicacion.

g datos de glucosa en la aplicacion.

a

w | Mantenga la sesion iniciada en la aplicacion para Puede consultar una lista de los dispositivos

“C’ seguir viendo los datos de glucosa. Si cierra la y sistemas operativos compatibles en

'8 sesion, debe volver a iniciarla con su nombre de global.eversensediabetes.com.

<"t’ usuario y contrasefia para continuar utilizando
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http://global.eversensediabetes.com

Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Active el Bluetooth y los servicios
de ubicacién

Es necesario tener activados los permisos
de ubicacion para que la aplicacion mévil
Eversense pueda habilitar el escaneo y
emparejamiento por Bluetooth con un
transmisor inteligente Eversense. Para
recibir alertas y lecturas del sensor cuando
la aplicacion estd en uso o ejecutandose
en segundo plano, permita los servicios de
ubicacion y tenga activado el Bluetooth.

Pantalla de la
aplicacién

Nueva contrasefia detectada
Se ha detectado una nueva contrasefia
para su cuenta de DMS. Para
continuar, cierre la sesion de la
aplicacion y vuelva a iniciar sesion. Si
usted no ha realizado este cambio,
pdéngase en contacto con el servicio de
Atencion al cliente.

ACEPTAR

Active el Bluetooth y los servicios de ubicacion

Nueva contraseiia detectada
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=

tg Solo para Android. Explica que hay que utilizar los | Aparece cuando el sistema detecta que se ha

2 | servicios de ubicacion para habilitar la conexion cambiado la contrasefa a través de su cuenta del
. s

Q Bluetooth y recibir alertas. DMS Eversense.

[}

[a]

«» | Pulse Aceptar para confirmar. Cierre la sesion en la aplicacion y vuelva a iniciarla
2 con la nueva contrasefia.

RS

(8]

(8]

<



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
Contraseiia incorrecta Cuenta bloqueada durante
© Ha introducido una contrasefia 30 minutos
— int':orrecta 1 veces. Tiene 2 intentos Ha introducido una contrasefia
Q .S mas hasta que la cuenta se bloguee incorrecta 3 veces. Por motivos de
O = temporalmente. seguridad, se ha blogueado
(8] temporalmente su cuenta. Inténtelo de
f_U © nuevo en 17:35.
=0 ACEPTAR
G o=
c Q ACEPTAR
o ©
o
< | Contrasefia incorrecta Cuenta bloqueada
:g Aparece cuando el sistema detecta que se han Aparece después de introducir tres contrasefias
S | introducido una o dos contrasefias incorrectas de incorrectas de manera consecutiva a través
S . , . . 2 . s
Q | manera consecutiva a través de la aplicacion. de la aplicacion.
)
(a)

Acciones

Utilice la contrasefia correcta para iniciar sesion en
la aplicacion.

Espere 30 minutos. Inicie sesion con la contrasefia
correcta o restablézcala.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas

Eliminacion de la cuenta
Si ha creado una cuenta de Eversense,
puede eliminar su cuenta. Si elimina
su cuenta, no podra deshacer la
accion, de modo que dejara de tener
acceso a sus datos de MCG en la
aplicacién mévil Eversense o en su
cuenta de Eversense DMS. Si utiliza la
aplicaciéon movil Eversense NOW, no
podra volver a consultar de forma
remota sus datos de MCG Eversense.
No puede usar la misma direccién de
correo electronico para crear una
cuenta nueva. Siaun desea eliminar su
cuenta, péngase en contacto con su
equipo de Atencion al cliente local de
Eversense.

Pantalla de la
aplicacién

ACEPTAR

ADVERTENCIA
Atenciodn: La aplicacion Eversense ha
detectado un dispositivo
desbloqueado ilicitamente. Senseonics
Incorporated no ha realizado pruebas
en dispositivos desbloqueados
ilicitamente. La aplicacién seguird
funcionando, aunque algunas partes
pueden no funcionar del modo
esperado. Para obtener mas
informacion, visite http://
eversensediabetes.com. Pulse Aceptar
para confirmar que ha recibido la
advertencia.

Aceptar

Eliminacion de la cuenta

Modal de dispositivo desbloqueado de forma ilicita
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:§ Aparece cuando se pulsa Eliminacion de la cuenta | Aparece cuando el sistema detecta un dispositivo
9 | enlapagina de inicio de sesion. i0S modificado para eliminar los controles y limites
?, establecidos por el fabricante original.

Q

(a]

«» | Pongase en contacto con el servicio de atencion al | La aplicacion no se debe usar con dispositivos

“C’ cliente si desea continuar. desbloqueados de forma ilicita. La aplicacion podria
-g no funcionar conforme a lo previsto y el dispositivo
&’ podria ser vulnerable a ciberataques del exterior.



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Alertas
Bateria descargada Conexion a Internet
© El transmisor inteligente debe estar desconectada
— c cargado para continuar. Carguelo y Conéctese a Internet e inténtelo
() .o vuelva a intentarlo. de nuevo.
T -3
r_U © ACEPTAR ACEPTAR
=
23
5 ©
o
= Bateria descargada Conexion a Internet desconectada
:g Aparece cuando la bateria no tiene carga suficiente | Aparece cuando el dispositivo mévil se desconecta
Q| para llevar a cabo una accion. de Internet y se requiere una conexion a Internet
S .,
9 para llevar a cabo una accion.
)
(a)

Acciones

Cargue el transmisor inteligente e intente
repetir la accion.

Conecte el dispositivo mévil a Internet e intente
repetir la accion.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
NOTIFICACION NOTIFICACION
Sensor nuevo detectado Calibrar ahora
'_5 lunes, 31 de marzo, 15:50 lunes, 31 de marzo, 12:29
o =
o] :9 No se muestran valores de glucosa
o 9
— ©
('_U _2 Sensor nuevo detectado. Si tiene un La calibracién ha vencido. Realice
- sensor o un transmisor nuevo, vincule el una calibracién con puncién digital y
(s % sensor con el transmisor. glucémetro ahora.
(©
Q -
T701189 T700150
< | Sensor nuevo detectado Calibrar ahora
18 Aparece cuando el transmisor inteligente detecta Aparece cuando el sistema estd en la fase de
2 | unsensor nuevo. El sensor insertado y el transmisor | inicializacion y llega el momento de calibrarlo.
Y | inteligente deben estar vinculados para iniciar
A | lacomunicacion.
" Pulse Vincular sensor para completar el Calibre la glucemia mediante puncion digital.
@ | proceso de vinculacion y empezar la fase de NO utilice lecturas de glucosa de lugares
.g calentamiento de 24 horas. No es necesario llevar alternativos (como el antebrazo) para obtener
&) el transmisor inteligente puesto encima del sensor la lectura de glucemia.
hasta que se complete la fase de calentamiento.
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
NOTIFICACION NOTIFICACION
Volver a calibrar Se requiere nueva calibracion
f_U lunes, 31 de marzo, 15:54 lunes, 31 de marzo, 16:08
o c
TS —
8 © Gatos” despubs e 13 ontrada. as
f_U _2 calibracién. Introduzca una calibracién El sistema requiere una calibracion
- de glucemia con puncién digital ahora. adicional. Realice la calibracién cuando
c o Deje el transmisor sobre el sensor se le indique dentro de 45-60 min.
© © durante 15 minutos tras la entrada de
o calibracién.
T701189 T701189
< | Volvera calibrar Se requiere nueva calibracion
:g Aparece cuando no se han recopilado suficientes Aparece si el sistema requiere otra calibracion.
Q| datos durante la calibracion. Al cabo de aproximadamente 1 hora, recibird una
S g .2 .
9 notificacién de Calibrar ahora.
)
(a)
« | Pulse Calibrar para introducir un nuevo valor Introduzca un nuevo valor de calibracion cuando se
2 | de calibracion. le solicite.
2
(8]
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
NOTIFICACION
Sustitucién del sensor
f_U lunes, 31 de marzo, 15:52
c
m .o
© 5
T @
= 0 Se debe sustituir el sensor en los
(0] — proximos 14 dias. Pongase en contacto
= o con su proveedor sanitario para
c © sustituir el sensor.
[
o
T701189

NOTIFICACION
Fase de 1 calibracién semanal

lunes, 31 de marzo, 16:05

El sistema requiere una calibracion una
Vvez por semana. Se requiere una nueva
calibracién antes de las 7/4/25, 15:50.
Puede introducir una calibracién antes
para restablecer la programacion de las
alertas de calibracion.

ACEPTAR

1701189 /

Sustitucion del sensor

Fase de 1 calibracion semanal
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[

:g Aparece 60, 30, 14, 7, 3y 1dia antes de que el sensor | Aparece una vez cuando el sistema requiere una
9 | complete su periodo de funcionamiento como calibracion una vez por semana.

Q recordatorio para sustituir el sensor.

(]

(@]

w | POngase en contacto con su proveedor sanitario Introduzca un nuevo valor de calibracion cuando se
2 | para programar la extraccion y sustitucion le solicite.

o)

5 | delsensor.

(8}

<



Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
NOTIFICACION
Sustitucion del transmisor

f_U lunes, 31 de marzo, 15:56

c
m .o
T .=
© %]
— @ El transmisor dejara de ofrecer
f_U _2 valores de glucosa después del
- — 27/4/26. Pdngase en contacto con
(= Q su distribuidor para pedir un nuevo
© © transmisor.
o

T701189

NOTIFICACION
Hora del transmisor invalida

miércoles, 09 de abril, 10:23

La marca de fecha y hora del
transmisor estd obsoleta o es invalida.
La aplicacién actualizara la hora del
transmisor. Si sigue apareciendo este
error, pongase en contacto con el
servicio de Atencién al cliente.

ACEPTAR

T700150

Fin de vida util del transmisor (dia 330)

Hora del transmisor invélida

[

:g Aparece una vez, 35 dias antes de que caduque la La hora del transmisor inteligente no estd
Q| garantia del transmisor. sincronizada con la aplicacion.

o

(%]

@

(a)]

w | Pongase en contacto con su distribuidor para pedir | Si el error persiste, pongase en contacto con el
2 | un nuevo transmisor. Servicio de Atencion al Cliente.

o)

(3]

(8}

<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones
NOTIFICACION NOTIFICACION
Estado de la bateria Calentamiento completado
f_U lunes, 31 de marzo, 15:59 lunes, 31 de marzo, 13:40
o S
o] .8
L o
= i .
g %- %1 :EE:;:%E%E?Q:L;;; nzs‘{nr:cs’;rs JZ ’S]: t?::i rc]iaed(o:falentamlento de 24 horas
o ©
o
1701189/ 1700648/
c | Estadodela bateria Calentamiento completado
Zg Al transmisor le quedan aproximadamente 24 horas | Aparece al cabo de 24 horas desde la vinculacion
9 | defuncionamiento. del sensor con el transmisor e indica que ya se
9 puede utilizar el sistema.
)
(a]
w | Cargue el transmisor pronto. Calibrelo cuando se le indique.
L)
c
2
(8]
(8]
<
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Descripciones de las alertas y acciones (continuacion)

Notificaciones

Pantalla de la
aplicacién

NOTIFICACION
Mantenimiento planificado

lunes, 31 de marzo, 16:59

El mantenimiento planificado pueden
afectar al acceso a algunas funciones
de la aplicacion Eversense.

Para_obtener més informacién,_haga

clic aqui.
ACEPTAR

T701189

Descripcion

Mantenimiento planificado
Aparece antes del mantenimiento planificado de la
infraestructura de Eversense.

Acciones

Pulse el enlace para obtener mas informacion.

Nota: Esta notificacion no aparecerd si no tiene
conexion a Internet o si la sincronizacion automatica
esta desactivada.
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Alertas y notificaciones que se muestran en los dispositivos

ponibles

Los dispositivos ponibles muestran una visualizacion secundaria de la aplicacion Eversense 365. Las alertas o
notificaciones recibidas en el dispositivo ponible deben confirmarse en la aplicacion Eversense 365 antes de realizar
cualquier accion. El formato de la pantalla puede variar en funcién del dispositivo ponible. Si descarta una alerta en
el reloj, esta desaparecera de la pantalla de bloqueo del teléfono. Cuando abra la aplicacion, se mostrara la alerta

con toda la informacion. Para ver una lista de las alertas y notificaciones del sistema que puede recibir, consulte la
seccion 9: Descripciones de las alertas. Algunas alertas y notificaciones se ven afectadas por la configuracion de
sonido de la aplicacion y por su funcion No molestar. Consulte las secciones Configurar sonidos y Descripciones de las

alertas y acciones para obtener mas informacion.

345

Eversense 365
Alerta: Glucosa baja
64 mg/dL

Cerrar

Alerta de glucosa baja
(visualizacién en un
dispositivo ponible)
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ALERTA
Glucosa baja 64
miércoles, 02 de abril, 1:08

El valor de glucosa del sensor es igual o
menor que la configuracion de alerta de
glucosa baja de 65 mg/dL.

ACEPTAR

D600030/

Alerta de glucosa baja
(visualizacién en la aplicacién)



|0.Registrodeeventos

En esta seccion se explica como revisar y registrar los eventos para mejorar el sequimiento de los
patrones de glucosa.

El sistema le permite registrar y supervisar eventos ademas de monitorizar los niveles de glucosa continuamente. Es
posible introducir manualmente eventos que aparecerdn en los graficos de tendencia y los informes de glucosa para
ayudarle a encontrar patrones en el perfil de glucosa.

Tipos de eventos:

O Glucosa
O comidas
@ insuiina
@ salud

€ ciercicio

Nota: También puede acceder a la pantalla AGREGAR EVENTO directamente desde la pantalla
MI GLUCOSA con solo pulsar una vez 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 continuacion, pulse los iconos de la parte superior
de la pantalla para seleccionar solo los tipos de eventos que quiere
gue se muestren.
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F—J Glucosa entre los niveles objetivo

Registro de eventos

o © | ® | & | @

lunes, 31 de marzo de 2025

9 Salud, Normal

@ calibracion, 100 mg/dL

O Glucosa, 100 mg/dL

@ Ccalibracion, 99 mg/dL

@ Desayuno, 15 gramos

0 Ejercicio, 0 h 30 min
domingo, 30 de marzo de 2025
m Cena, 15 gramos

sabado, 29 de marzo de 2025

15:36

13:43

12:36

11:42

715

6:00

20:18




Registrar eventos especificos

o Glucosa
Introduzca y supervise las entradas del glucometro (que no sean calibraciones).

1. Pulse Menu > Registro de eventos.

2. Afiada un evento mediante 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.

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

a 20 mg/dL se convertiran en 20 y los superiores a
600 mg/dL se convertiran en 600 a efectos de cdlculo
y visualizacion.

Glucosa entre los niveles objetivo

O Glucosa

O Comida
@ Insulina

@ salud

Glucosa entre los niveles objetivo

Cancelar Glucosa Guardar
Hora 31 mar 2025, 15:49
Glucosa 100 mg/dL

Notas
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5. Pulse Guardar.

6. En la ventana emergente Confirmar glucosa, pulse
Enviar para confirmar el evento de glucosa y volver
alapantalla 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. Deberd seguir introduciendo
lecturas de calibracion.
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Confirmar glucosa

Hora: 31 mar 2025, 15:49
Valor: 100 mg/dL

Cancelar Enviar

i0S

Confirmar glucosa

Hora: 31 mar 2025, 17:42

Valor: 100 mg/dL

Cancelar Enviar

Android



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 mediante 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.

Glucosa entre los niveles objetivo

Cancelar Comida Guardar
Hora 31 mar 2025, 15:53
Tipo Desayuno
Carbohidratos 15 gramos

Notas
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Insulina

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

1. Pulse Menu > Registro de eventos.
2. Afiada un evento mediante 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.
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Glucosa entre los niveles objetivo

Cancelar Insulina Guardar
Hora 31 mar 2025, 15:53
Unidades 20
Tipo Accion rapida

Notas




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

1. Pulse Menu > Registro de eventos.

Glucosa entre los niveles objetivo

. . ) Cancelar Salud Guardar
2. Afiada un evento mediante el icono de evento + > Salud.
Hora 31mar 2025, 15:54
3. Pulse Hora para introducir la fecha y la hora correctas. Gravedad Medio
Pulse Terminado. )
Estado Fiebre
4, pulse Gravedad para introducir Bajo, Medio o Alto. Notas

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

1. Pulse Menu > Registro de eventos.
2. Aiiada un evento mediante 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 Duracion 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.
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Glucosa entre los niveles objetivo

Cancelar

Hora

Intensidad

Duracién

Notas

Ejercicio Guardar

31mar 2025, 15:54

Medio

1h Omin




Il Informes

En esta seccidn se explican los distintos informes de glucosa disponibles para ver un resumen
del perfil de glucosa. Puede elegir fechas especificas o seleccionar intervalos de tiempo
preseleccionados.

Tipos de informes

* Grafico circular de glucosa

* Tiempo en el rango

® Resumen modal semanal

* 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 visualizar los informes de glucosa, pulse Menu > Informes y deslice para moverse por los tres informes
distintos. También es posible enviar cada informe por correo electronico pulsando en el icono de correo electrénico
de la esquina superior derecha.
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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 0 por encima de los niveles
objetivo de glucosa. Es posible elegir entre los
ultimos 1, 7,14, 30 0 90 dias.
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Informes

14 dias | 30 dias

Gréfico circular de glucosa (mg/dL)
(31 dic 2024 - 31 mar 2025)

I Vayor que ot vl bjtvo (15%)

Informes <

14 dias 90dias

Gréfico circular de glucosa (mg/dL)
(31 dic 2024 - 31 mar 2025)

Por encima del nivel... 21 %
Por debajo del nivel 0...14 %
Dentro de los niveles... 65 %

Android




Tiempo en el rango

Este informe muestra el porcentaje de tiempo pasado en los rangos de glucosa
fijos y convencionales. Informes

* Muy alto: >250 mg/dL "(1”".,2:;’29.,‘;;’;’ °°f
* Alto: 181-250 mg/dL

* En el rango: 70-180 mg/dL

* Bajo: 54-69 mg/dL

* Muy bajo: <54 mg/dL

Fuente: http://www.agpreport.org/agp/agpreports
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glucosa alta y baja preconfigurados. ’

Resumen modal semanal

Este informe muestra las lecturas de glucosa de los tltimos siete dias @ e R AR
resumidas en un grafico de lineas de 24 horas para ayudar a detectar

Resumen modal semanal (mg/dL)

patrones durante el dia. (24 mar 2025 - 31 mar 2029)

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

* |as lineas discontinuas horizontales verdes son los niveles objetivo de .

0 6 12 18
Estadisticas

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 muestra en franjas de 6 horas.

Promedio. 165 123 134 142
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Estadisticas de glucosa

Este informe muestra el promedio, el maximo y el minimo de las lecturas de Glucosa entre los niveles objetivo
glucosa, junto con la desviacién estandar, en periodos de 6 horas. Es posible
elegir entre los Ultimos 1, 7,14, 30 0 90 dias. a2 [EENEIERICIENR X

Estadisticas de glucosa (mg/dL)
(30 mar 2025 - 31 mar 2025)

Periodo Prom. Baja Alta sy
est
0-6 126 99 213 233
6-12 124 83 165 249
12-18 13 101 193 237
18-0 154 78 207 344
TOoDO 135 78 213 295
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|I2_Intercambiodedatos

Con Eversense, puede compartir datos de varias formas.

Programa de software de gestion de datos (DMS) Eversense

El programa de DMS Eversense es 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
o la aplicacion.

Este programa se le ofrece sin coste alguno. Para obtener informacion sobre el programa de DMS Eversense, consulte
la seccion DMS Eversense. Al crear y registrar una cuenta durante la instalacion de la aplicacion Eversense 365, se crea
automdticamente una cuenta de DMS Eversense para usted. La seccion Eversense NOW contiene mas informacion
sobre como visualizar datos de glucosa remotamente desde el sistema de MCG Eversense 365.

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

Compartir mis datos

La funcion Compartir mis datos de la aplicacion le permite sincronizar los datos manualmente con su cuenta de
DMS Eversense, invitar a amigos y familiares a que vean de forma remota sus datos de MCG a través de la aplicacion
Eversense NOW, invitar a su proveedor sanitario a que revise los datos de glucosa a través del DMS Eversense Pro

y conectarse con otras aplicaciones de salud compatibles.
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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 automdtica se puede desactivar.
Para desactivar la sincronizacién automatica, pulse Sincronizacion en la pantalla COMPARTIR
MIS DATOS. Pulse el botén Sincronizaciéon automatica para desactivarla.

E=] Glucosa entre los niveles objetivo
Compartir mis datos

© Sincronizacion

© Micirculo
£) Compartir aplicaciones

& Uso compartido de la clinica
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Para sincronizar los datos manualmente, pulse el botén INICIAR SINC.
Se sincronizaran los datos correspondientes al nimero de dias sincronizado
como predeterminado. Los dias de sincr. predeterminados se pueden
configurar con 1,3, 7,14 0 30 dias.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Sincronizacién

Sincronizacién automética O
Ultima sincronizacién: 31 mar 2025, 16:03

Dias de sincr. predeterminados 1

INICIAR SINC.

Cancelar Dias sinc.

IMPORTANTE: Si desactiva la sincronizacion automatica, no se
enviardn los datos a nadie que utilice la aplicacion Eversense NOW para
monitorizar remotamente los datos de glucosa, los datos histéricos

de glucosa no se almacenaran en su cuenta de DMS y no recibird la
notificacion de mantenimiento planificado.
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©

Mi circulo

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

F—] Glucosa entre los niveles objetivo
Compartir mis datos

© Sincronizacién

@ Micirculo
£) Compartir aplicaciones

& Uso compartido de la clinica
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Compartir aplicaciones

Compartir aplicaciones es una funcién opcional que le permite compartir determinados datos de

Eversense con otra aplicacion de salud compatible. Pulse la aplicacién y active Compartir datos.

Puede que también tenga que permitir el uso compartido mediante la aplicacion de salud en cuestion.

FE—l Glucosa entre los niveles objetivo
Compartir mis datos
© Sincronizacion
@ Micirculo

) Compartir aplicaciones

& Uso compartido de la clinica

Glucosa entre los niveles objetivo
< Compartir aplicaciones
Comparta los datos de Eversense con otra aplicacion.

© Apple Health

Glucosa entre los niveles objetivo
< Apple Health

Alactivar la opcién Compartir datos, se enviardn a la
aplicacién Apple Health los dltimos 90 dias de los
datos de glucosa de su sistema de MCG Eversense
(excepto las 3 horas mas recientes). La nueva
informacién de MCG se envia con un retraso de
3horas.

Compartir datos 0
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Uso compartido de la clinica

Uso compartido de la clinica es una funcién opcional que le permite invitar a la clinica de su proveedor sanitario o
aceptar una invitacion de esta a través del DMS Eversense Pro. De este modo, su profesional sanitario podra revisar
los informes de glucosa en el DMS Eversense Pro.

Para invitar a su proveedor sanitario: Glucosa entre os niveles objetivo
Para poder enviar una invitacion a la clinica de su proveedor sanitario, necesitara § LG Hoe NG i

su numero de ID de clinica en el DMS Eversense Pro. Este niimero se lo tendrd que Solfitudes de a clinica
proporcionar la clinica. Mis clinicas

1. Pulse Menu > Compartir mis datos > Uso compartido
de la clinica.

2. Pulse Solicitudes de la clinica > Enviar solicitudes.

3. Introduzca el nimero de ID de la clinica del e
. - < Solicitudes de la clinica
proveedor Sanltarlo en el DMS Eversense Pro. Su proveedor sanitario puede revisar de forma remota Eversense DMS Pro SOIiCItUd
. . sus datos de glucosa a través del sistema de gestion de la clinica
L' . Pu|Se An ad Ir. CRCEES (P RO CRIFERETS) Solicitud enviada a
ID de la clinica: 12
. . . ., Enviar solicitudes ~ PROhealthcarei
5. Pulse Aceptar para confirmar la invitacion.
Para envjar una solicitud para PETETA
X X X ., compartir datos:
Cuando la clinica haya aceptado la invitacion, Inrcuzca 3 coniuacén el imero de D e acirica
. . ] . , s Para conseguir el nimero de ID de la clinica, péngase en
figurara en la pagina Mis clinicas. Para acceder contacto co els irectamente.
a esta pagina, pulse Ment > Compartir mis 1D de aclica
datos > Uso compartido de la clinica > . e s
omparta su nombre de usuario de Eversense con ellos al
H 4 H contactar directamente con la clinica:
M Is c' I n Icas Su nombre de usuario de Eversense es:
1 2c 3
o S S,
oo 8 w2
0 @
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Para aceptar una invitacion de su proveedor sanitario:

Su proveedor sanitario también puede enviarle una invitacion para que le permita acceder a los informes de
glucosa. Puede aceptar esta invitacion directamente desde la aplicacion.

1. Pulse Menu > Compartir mis datos > Uso compartido de la clinica.
2. Pulse Solicitudes de la clinica.

3. En Aceptar solicitudes, pulse el nombre de la clinica.

4. Pulse Aceptar.

5. Pulse Aceptar en la ventana emergente.

Cuando haya aceptado la invitacion, la clinica figurara en la pagina Mis clinicas. Para acceder a esta pagina, pulse
Menu > Compartir mis datos > Uso compartido de la clinica > Mis clinicas.

Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo
< Solicitudes de la clinica

Su proveedor sanitario puede revisar de forma remota
sus datos de glucosa a través del sistema de gestion . o
de datos (DMS) Pro de Eversense. PatientCare Clinic

ID de la clinica: 9
Enviar solicitudes v ¢Aceptar la solicitud para compartir

datos con PatientCare Clinic?
- Aceptar Rechazar
Aceptar solicitudes ~

Para aceptar una solicitud de
compartir datos:

Cancelar Aceptar

Pulse el nombre de la clinica que le ha enviado la solicitud
a continuacion.

Solicitud recibida:

PatientCare Clinic
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Para dejar de compartir datos con una clinica:
Puede cancelar una invitacion a una clinica o dejar de compartir datos con ella.

1. Pulse Menu > Compartir mis datos > Uso compartido de la clinica.

2. Pulse Solicitudes de la clinica.

3. Pulse Mis clinicas.

4, pulse el nombre de la clinica.

5. Pulse Cancelar solicitud o Detener uso compartido.

De este modo, se le borrard de la lista de pacientes de la clinica en el DMS Eversense Pro. En el futuro, podrd enviar

otra invitacion a esta clinica o esta podra hacer lo propio con usted.

Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo
< Uso compartido de la clinica

Su proveedor sanitario puede revisar de forma remota
sus datos de glucosa a través del sistema de gestion
de datos (DMS) Pro de Eversense.

Esta compartiendo sus datos de Eversense con las
siguientes clinicas mediante Eversense DMS Pro.

PatientCare Clinic

PROhealthcarei

PROhealthcarei

ID de la clinica: 12

Cancelar solicitud

PatientCare Clinic

ID de la clinica: 9

Detener uso compartido
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3. Informacic’m gengaral y de producto

sobre la aplicacion

En esta seccion se expone la informacion disponible en la seccidn Acerca de del mend principal.
Puede consultar la informacion de producto sobre el transmisor inteligente, el sensor y la aplicacion.

1. Pulse Menu > Acerca En la pantalla Ml TRANSMISOR, En la pantalla Ml SENSOR,
de v, a continuacion, Mi puede ver el nimero de serie, la fecha puede ver el nimero de serie
transmisor, Mi sensor en la que se utiliz6 por primera vez del sensor y los detalles de
o Informacion de el transmisor, la informacion sobre la insercion.
producto. la calibracion y el nivel de bateria.

También puede probar la funcién de
vibracion del transmisor inteligente.

E—] Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo
Acerca de

Mi transmisor Informacién del dispositivo v NS vinculado 24312B574C134C21

. Fecha de insercion 24/3/25
Mi sensor Informacién de calibracion v

Mi cuenta 3 Hora de insercién 18:20
Demostracion v

NS detectado 24312B574C134C21

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

Ayuda

la grave que se haya relacién con el
usuario del sistema MCG Eversense (sensor, transmisor inteligente
o aplicacién movil) debe notificarse al fabricante y a la autoridad
compatente de su estado miembro.
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En la pantalla Mi cuenta, puede
editar su foto de perfil, ver la
direccion de correo electrénico
utilizada para crear la cuenta de
Eversense y cerrar la sesion en

la aplicacion.

Glucosa entre los niveles objetivo

Mi cuenta Terminado

n Johan Svensson

7

Correo electrénico:
johan@mailinator.com

Cerrar sesién

Foto de perfil

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

* Vayaa Acerca de > Mi cuenta y pulse en la foto. También puede
pulsar en la foto desde el menu principal.

* Siga las indicaciones para actualizar o eliminar la imagen. Puede hacer una
foto nueva o seleccionar una existente guardada en el dispositivo.

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

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

Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo
0 e 2 e
Johan Svensson ‘ Hora Johan Svensson ‘ Hora
A Miglucosa Gluco: A Miglucosa Gluco:
@ Calibrar I & Calibrar |
% Guia de colocacion Notas % Guia de colocacién Notas
[+ Registro de eventos [+ Registro de eventos
| Fasea Fase a

& Informes Hora dd 2 Informes Hora dd
@ Compartir mis datos | viap2s ) Compartir mis datos aj25
@ Historial de alertas Dias del @ Historial de alertas Dias del
(% Configuracién del sistema > Cons: [ Configuracién del sistema > Cons
% Conectar 3 Conectar
£} Configuracion £} Configuracion
@ Acercade @ Acercade
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En la pantalla Informacion de producto,
puede ver informacién sobre la version de software
de la aplicacion y sobre Senseonics, Inc., el
fabricante del sistema de MCG Eversense 365.

Glucosa entre los niveles objetivo

< Informacién de producto
eVersense. 365
Empresa:

Senseonics, Inc.
20451 Seneca Meadows Parkway,Germantown,
Maryland,USA

global eversensediabetes.com

UDI/DI: 0817491024510
FG-5103-03-300

Version: 8.0.1
Compilacion: 26
Fecha de publicacion: 20 dic 2024

Compatibilidad:
https://global.eversensediabetes.com/compatibilty

Guia del usuario:
hitps:// p:
eversense-user-guides/

© 2024 Senseonics, Inc.
Eversense 365 Mobile Appication (0)

Ce
Senseonics.

El equipo de Eversense ha consultado a expertos médicos,
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También es posible enviar comentarios o ver el
acuerdo de licencia para el usuario final y politica
de privacidad desde el menu Acerca de.

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

' Glucosa entre los niveles objetivo
Cancelar

Mensaje para Atencion al cliente

Mensaje para Atencion al cliente

Estos mensajes no se controlan continuamente. No utilice
este correo electrénico para consultas urgentes.

*Detalles del transmisor.

Nombre: 7700150

Nimero de serie: 700150

Nimero de modelo: 102985

Version del firmware: 67.22.01.07W-04
Ultima cal.: 31/3/25, 16:55

Inicio de fase: 31/3/25, 17:10

Cal. completadas: 0

Fase actual: 1 calibracion diaria

Nivel de bateria: 65%

“Detalles del sensor:
NS vinculado: 24312B574C134C21
Fecha de insercion: 24/3/25

Hora de insercion: 18:20

NS detectado: 243128574C134C21

IMPORTANTE: Este correo electrénico
no se revisa las 24 horas del dia. NO utilice este
correo electronico para cuestiones relacionadas
con la salud ni para ningtin problema urgente.




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

16:04

Glucosa entre los niveles objetivo
< ‘e\/ersense. 365

ACUERDO DE LIC!

A ——— —

———. . -——

- . -——

Para encontrar su distribuidor local en nuestro sitio
web, pulse Ayuda.
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Cerrar sesion Ghicosa antr os nlveles objtivo

Para cerrar la sesion en la aplicacion, MG e
pulse Mi cuenta > Cerrar sesion. 0 i —
7

Correo electrénico:

johan@mailinator.com

Cerrar sesion

Advertencia
Si cierra la sesién, no podra consultar
los datos de glucosa en la aplicacion
Eversense hasta que vuelva a iniciarla.
¢Seguro que desea cerrar la sesion?

No Si

IMPORTANTE: Si cierra la sesion, no se mostraran datos de glucosa en la aplicacion hasta que vuelva a
iniciarla utilizando la direccion de correo electronico y la contrasefia que introdujo al configurar la cuenta.
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. . R 4
4. Visualizacion de los datos de
Puede ver una captura de pantalla de sus datos de MCG en su Apple Watch. Después de descargar e instalar la

aplicacion Eversense 365 en su dispositivo mavil, siga las instrucciones del dispositivo para agregar la aplicacion
al reloj.

El dispositivo ponible es una visualizacion secundaria de los datos de Eversense y no se debe utilizar en sustitucion
de la visualizacion principal de la aplicacion de MCG. Todas las alertas y notificaciones explicadas en la seccion 9 que
aparezcan en el Apple Watch se deben confirmar en la aplicacion del dispositivo movil.

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

Siempre que tenga sintomas de niveles altos o bajos de glucemia, O BIEN si sus sintomas no se corresponden
con las lecturas de glucosa del sensor, debe medirse la glucosa con un 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 365 en
la pantalla de INICIO del reloj
para abrir la aplicacion.

“eVersense

35 <

2@ 00
® - &

@ ®
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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.

18:29
Mi glucosa

También puede acceder a la
pantalla Ml GLUCOSA si
activa las notificaciones de la
aplicacion Eversense 365 en los
ajustes de su Apple Watch. Cuando
reciba una notificacion, también
puede pulsar el mensaje para ver
la pantalla MI GLUCOSA.

18:32
365

Eversense 365
Alerta: Prediccion
de 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.

7:49
Estadisticas

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

7:50
Estadisticas
Mayor que el
nivel objetivo

19%

Menor que el
nivel objetivo
9%

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.

7:50
Otra informacion

Calibracion siguiente

IVELELEWAT
Informacidn de fase
1 calibracién diaria

Nivel de bateria
89%
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Alertas y notificaciones que se muestran en los dispositivos ponibles

Los dispositivos ponibles muestran una visualizacion secundaria de la aplicacion Eversense 365. Las alertas o
notificaciones recibidas en el dispositivo ponible deben confirmarse en la aplicacion Eversense 365 antes de realizar
cualquier accion. El formato de la pantalla puede variar en funcién del dispositivo ponible. Si descarta una alerta en
el reloj, esta desaparecera de la pantalla de bloqueo del teléfono. Cuando abra la aplicacién, se mostrara la alerta

con toda la informacion. Para ver una lista de las alertas y notificaciones del sistema que puede recibir, consulte la
seccion 9: Descripciones de las alertas. Algunas alertas y notificaciones se ven afectadas por la configuracion de
sonido de la aplicacion y por su funcion No molestar. Consulte las secciones Configurar sonidos y Descripciones de las

alertas y acciones para obtener mas informacion.

345

Eversense 365
Alerta: Glucosa baja
64 mg/dL

Cerrar

Alerta de glucosa baja
(visualizacién en un
dispositivo ponible)
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ALERTA
Glucosa baja 64
miércoles, 02 de abril, 1:08

El valor de glucosa del sensor es igual o
menor que la configuracion de alerta de
glucosa baja de 65 mg/dL.

ACEPTAR

D600030

Alerta de glucosa baja
(visualizacién en la aplicacion)




15. Mi circulo

Monitorizaciéon remota con el sistema de MCG Eversense 365 vy la
aplicacion Eversense NOW

La aplicacion de MCG Eversense incluye una funcion de monitorizaciéon remota opcional. La aplicacion Eversense 365
interacttia con la aplicacion Eversense NOW para permitir a otras personas visualizar los datos.

Riesgos

Puede que haya ocasiones en las que 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, no podrd ayudarle en caso
de que se produzca un valor de glucosa alta o baja. La visualizacién secundaria y las notificaciones de la aplicacion
Eversense NOW no sustituyen a la pantalla principal de la aplicacion Eversense 365.

Los miembros de su circulo pueden no disponer siempre de conexion para permitir la transferencia de datos, como
Internet/Wi-Fi 0 3G/4G/LTE. Si usted o un miembro de su circulo no disponen de 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 funcidn 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

Combinar el sistema de MCG Eversense 365 con la aplicacion de monitorizacion remota Eversense NOW puede
proporcionar mas confianza a los usuarios de MCG, al saber que otras personas también pueden visualizar sus datos
de MCG.
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Advertencias
® La aplicacion Eversense NOW:

- Es una pantalla secundaria de sus datos de la MCG.
- No se debe utilizar como sustitucion de la aplicacion Eversense 365.
- No se debe utilizar para tomar decisiones de tratamiento.

* No debe confiar en que las personas que monitorizan remotamente las lecturas de glucosa puedan notificarle

la aparicion de eventos de glucosa alta o baja.

Precauciones

La aplicacion Eversense NOW no sustituye al plan de monitorizacion indicado por un proveedor sanitario.

Los datos de la MCG no se mostraran en la aplicacién Eversense NOW si:

- Usted y los usuarios de MCG Eversense no tienen una conexion a Internet.

- La bateria del teléfono mavil del usuario de la MCG estd baja o descargada.

- El usuario de la MCG ha desactivado la sincronizacion automatica.

No silencie su dispositivo mévil. No recibira alertas de la aplicacién Eversense NOW si silencia su
dispositivo movil.

Si un usuario de MCG configura su estado como Sin conexién, no vera ningtin dato de MCG en su aplicacion
Eversense NOW.

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

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

Permita las notificaciones de la aplicacion Eversense NOW. Si no lo hace, no recibira alertas relacionadas con
la glucosa de los usuarios de MCG Eversense.

Si su dispositivo movil estd configurado en modo No molestar, no oira las alertas de la aplicacion
Eversense NOW.
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A través de la pantalla MI CIRCULO de la aplicacion Eversense 365, puede invitar a tantas personas como
desee para visualizar sus datos. Al invitar a alguien a unirse a su circulo, se enviard una invitacion a la direccion
de correo electronico 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.

visualizar sus datos.

IMPORTANTE: Los miembros del circulo que no dispongan de la aplicacion Eversense NOW no podran

Mientras las aplicaciones Eversense 365 y Eversense NOW tengan conexion a Internet, los datos de glucosa se
sincronizaran con la aplicacion Eversense NOW aproximadamente cada 5 minutos. Los valores de calibracion pueden
tardar mas en sincronizarse con la aplicacion Eversense NOW.

E—J Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo
Compartir mis datos

Nota: Si ha desactivado la sincronizacion
automadtica, los datos de glucosa NO estaran
disponibles en la aplicacion de monitorizacion
remota Eversense NOW.

1. En el mendi principal, pulse Compartir
mis datos > Mi circulo para mostrar la
pantalla Ml CIRCULO.

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

© Sincronizacién
@ Micirculo
£) Compartir aplicaciones

& Uso compartido de la clinica

Los miembros con quienes comparta sus datos de
glucosa del sensor también pueden ver las alertas y
los eventos.

Invitar a mi circulo Agregar correo electrén.
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3. Introduzca el correo electrénico de la persona que quiera invitar a su circulo y pulse Enviar cuando
haya terminado.

Nota: Puede pulsar el icono + situado junto al campo de correo electrdnico para seleccionar una direccion de
correo electronico de la lista de contactos.

Glucosa entre los niveles objetivo

Alias:

Correo electrénico:

®

Enviar

Consejo: Los alias son opcionales
y sirven 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.
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4. Se mostrard una pantalla Invitacion enviada. Pulse Aceptar.

Invitacién enviada

ACEPTAR

Cuando la otra persona haya aceptado la invitacion, el nombre del miembro
aparecera en la lista de miembros de la pantalla Ml CIRCULO de
la aplicacion.

Glucosa entre los niveles objetivo Glucosa entre los niveles objetivo

Los miembros con quienes comparta sus datos de
glucosa del sensor también pueden ver las alertas y
los eventos.

Los miembros con quienes comparta sus datos de
glucosa del sensor también pueden ver las alertas y
los eventos.

Invitar a mi circulo Agregar correo electrén. Invitar a mi circulo Agregar correo electrén.

Miembros
Invitaciones enviadas =

9 Oliver
Oliver N _ ¥

Nota: El propietario de la cuenta del DMS configura las fotos de
perfil de quienes visualizan sus datos de glucosa remotamente. No
puede cambiar las fotos de perfil de las personas invitadas al circulo.
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Quitar a un miembro de su circulo

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

Glucosa entre los niveles objetivo

Los miembros con quienes comparta sus datos de
glucosa del sensor también pueden ver las alertas y
los eventos.

Invitar a mi circulo Agregar correo electrén

Miembros
i

‘ .. Oliver

204 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365

Glucosa entre los niveles objetivo

(8 Smithh Oliver
Alias:

Oliver

Correo electrénico:
oliversmithh@mailinator.com

Compartir mis datos: 0

Invitacion enviada: 31/3/25, 16:18

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

Advertencia

¢Seguro que desea quitar
este usuario?

No Si

Advertencia

Smithh Oliver se ha quitado de
su circulo.

ACEPTAR

El miembro que quite recibird una notificaciéon en su
aplicacion Eversense NOW si ya habia aceptado.




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
para abrir la pantalla MIEMBRO.

Glucosa entre los niveles objetivo

(& Smithh Oliver

Alias:
Oliver

Correo electrénico:
oliversmithh@mailinator.com

Compartir mis datos: O

Invitacién enviada: 31/3/25, 16:18

2. Pulse el boton Compartir mis datos para
activar o desactivar el uso compartido de los datos
con este miembro.

Glucosa entre los niveles objetivo

"M Ssmithh Oliver

Alias:

Oliver

Correo electrénico:
oliversmithh@mailinator.com

Compartir mis datos:

Invitacién enviada: 31/3/25, 16:18

IMPORTANTE: Si ha desactivado la funcién Compartir mis datos con algtin miembro, este no vera ninguno
de los datos de su historial de glucosa, de alertas ni de eventos. Cuando haya desactivado la funcién Compartir mis
datos, los miembros veran su estado como Sin conexion en la aplicacién Eversense NOW. El cambio puede tardar
hasta 10 minutos en verse reflejado 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. Consulte la seccion Eversense NOW para obtener

mas informacion.
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En esta seccion se detalla el sensor Eversense 365 y como lo inserta el proveedor sanitario.

El sensor emplea fluorescencia para medir la glucosa en el fluido
intersticial. Se inserta debajo de la piel y proporciona lecturas de glucosa
durante 1afio como maximo.

El sensor emplea un polimero fluorescente indicador de glucosa exclusivo
para medir la concentracion de glucosa a partir de los cambios en la luz.

El sensor mide aproximadamente 3,5 mm x 18,3 mm y contiene una
pequefa cantidad de acetato de dexametasona, un medicamento
antiinflamatorio esteroideo. El acetato de dexametasona minimiza la
reaccion inflamatoria, muy parecida a la de 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 durante 1afio como maximo. 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
cambiar de brazo cada vez que se inserte un nuevo sensor.

Paso 1. Preparacion 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 incisién (de menos de 1centimetro).
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 apdsito adhesivo. Normalmente se usan 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 cicattizar el
lugar de la incision durante 24 horas antes de ponerse el transmisor.
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Pasos de extraccion

De forma parecida a los pasos de la insercion, 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 1. Preparacion del lugar: el lugar de insercion del sensor se limpia, desinfecta y, a continuacion, se anestesia
con lidocaina.

Paso 2. Incisién: en el lugar de insercién del sensor se realiza una pequefia incisién (de menos de 1centimetro).

Paso 3. Extraccion del sensor: el sensor se extrae y se desecha.

Paso 4. Cierre del lugar: después de extraer el sensor, la incision se cierra con suturas adhesivas Steri-Strip™
(segun las preferencias del profesional, se puede suturar).

208 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365



I7_Viajes

En esta seccién se explican las cuestiones de seguridad que hay que tener en cuenta a la hora de
viajar con su sensor y transmisor inteligente Eversense 365.

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 365 es seguro para usarlo en aerolineas comerciales estadounidenses. El transmisor
inteligente Eversense 365 es un dispositivo médico electronico portatil cuyos niveles de emision se ajustan 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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S| lizacic ucion d ol

Esta seccién contiene informacion sobre la localizacion y solucidon de problemas del sistema de
MCG Eversense 365 y una lista de las preguntas mds frecuentes.

Transmisor inteligente
P: éComo se apaga el transmisor inteligente?

R: Mantenga pulsado el botén tactil del centro del
transmisor durante 5 segundos. Suelte el botén
cuando note una vibracion breve y el LED se apague.

P: ¢éComo se enciende el transmisor inteligente?

R: Mantenga pulsado el botdn tactil del centro
del transmisor durante 3 segundos. Suelte el
botdén cuando note una vibracién breve y el LED
se encienda.

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, cercidrese de que el botony

el LED queden alineados y en paralelo con su brazo.
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2. Utilice la pantalla GUIA DE COLOCACION
de la aplicacion para confirmar la conexion entre el
sensor y el transmisor.

* Pulse Guia de colocacién.

* Coloque el transmisor inteligente encima del
sensor para que se pueda confirmar la conexion.
Nota: Para ver mas informacion sobre la intensidad

de la sefal y la colocacion del transmisor, consulte
Guia de colocacion: pantalla Mostrar mds detalles en la
seccion 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 >
Configuracién > Configuracion
de sonido.

* Compruebe que el transmisor inteligente tenga
suficiente bateria y crguelo si es necesario.



* Vayaa Acerca de > Mi transmisor y pulse
Demostracion.

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 solucién
de problemas.

P: ¢Puedo quitar y sustituir el mismo parche adhesivo
mas 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 nimero 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 >
Nombre del transmisor. Escriba el nombre
que desee. El nombre actualizado del transmisor
inteligente aparecera en la pantalla de estado
de la conexion.

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
o notificaciones.
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4. Quitese el transmisor inteligente del brazo y
espere unos minutos. Se mostrara un mensaje
No se ha detectado ningtin sensor
y el transmisor inteligente deberia vibrar con
mas frecuencia mientras busca un sensor.

Si el transmisor inteligente no vibra o sila
aplicacion no muestra el mensaje No se ha
detectado ninguin sensor, péngase
en contacto con el distribuidor local. Vuelva a
colocar el transmisor inteligente encima del
sensor para ver si el LED naranja desaparece y
observe las notificaciones en la aplicacién.

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

P: éPor qué el transmisor inteligente muestra un
LED intermitente en color rojo?

R: El sistema ha detectado un error en el transmisor.
Pdngase en contacto con el servicio de atencion
al cliente.
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Bateria y carga del transmisor
inteligente

P: éCudnto se tarda en cargar un transmisor
inteligente?

R: Cargarlo a diario durante 15 minutos proporciona
aproximadamente 24 horas de duracion de la bateria
cuando se enchufa a una toma de pared. Si se carga
mediante el puerto USB de un ordenador, no lo carga
a diario o la bateria estad agotada, puede tardar mas
en cargarlo.

P: ¢éQué sucede si la bateria del transmisor inteligente
se agota por completo?

R: No se mostrard 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. Compruebe el icono y porcentaje de bateria
en la esquina superior derecha de la pantalla
MI GLUCOSA . Si el icono de la bateria aparece
de color rojo, significa que la bateria del transmisor
inteligente estd agotada.



2. Pulse Menu > Acerca de > Mi transmisor. Conexidn con el transmisor

Despldcese hasta la linea Nivel de bateria que inteligente
indica la cantidad de carga restante en la bateria. o . S ,
_ R P: éComo se emparejan el dispositivo movil y el
3. Encienda el transmisor inteligente. Pulse una vez transmisor inteligente por primera vez?

en el centro del transmisor. EI LED parpadeard
una vez. El color naranja indica que a la bateria le
quedan menos de 24 horas de duracion. El color
verde indica que a la bateria le quedan al menos
24 horas de duracion.

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 365.

2. Pulse tres veces el botdn tactil para activar el
modo de emparejamiento.

3. Cuando el transmisor inteligente parpadee en
color azul, pulse el ID del transmisor inteligente
en la pantalla CONECTAR. A continuacién, la
aplicacion iniciard el proceso de busqueda.

* EI ID del transmisor inteligente es el numero
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 el

emparejamiento.

6. La aplicacién mostrard el mensaje 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 el transmisor inteligente no se esté
cargando, que esté encendido y que la bateria no
esté muy baja ni descargada.

* Compruebe que el transmisor inteligente
esté dentro del alcance inaldmbrico del
dispositivo movil.

* Compruebe que el dispositivo movil tenga el
Bluetooth activado.

La situacion puede ser temporal.

1. En la aplicacién Eversense 365, pulse Menu >
Conedctar. Si el nombre del transmisor
inteligente indica Desconectado, pulse el
nombre del transmisor inteligente para conectarlo.
Si aln no se conecta, vaya al paso siguiente.

2. Cierre la aplicacion.

3. Elimine/olvide el transmisor inteligente en la

configuracion de Bluetooth de su dispositivo movil.

4. Apague el transmisor inteligente y enciéndalo
otra vez.
5. Abra la aplicacion.
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6. Pulse Emparejar si se le indica. Si no se
le indica, en la aplicacién, vaya a Menu >
Conectar. Si el nimero de serie del transmisor
inteligente (o el nombre, si lo personaliza)
indica Desconectado, pulse el nombre del
transmisor inteligente. Si no ve el transmisor en la
lista, vaya al paso 7.

7. Pulse 3 veces el botdn tactil del transmisor
inteligente para activar el modo de
emparejamiento. Cuando el transmisor inteligente
aparezca en la pantalla CONECTAR, pilselo.

8. Pulse Emparejar cuando se le pida. Sino se le
pide que empareje, pdngase en contacto con el
servicio de atencién al cliente.

P: éComo se restablece el transmisor inteligente?

R: Siga estos pasos.

1. Cargue el transmisor inteligente. Espere a que el
LED se ilumine en verde intermitente o verde fijo.

2. Con el cargador conectado, mantenga pulsado el
boton téctil del transmisor (durante 14 segundos
aproximadamente). EI LED se iluminara en blanco.
Retire el dedo del transmisor cuando el LED pase
de blanco a naranja.



3. EI LED empezard a parpadear al cabo de unos
segundos, lo que indica que el transmisor
inteligente estd efectuando una secuencia de
autocomprobacion. EI LED parpadeard en distintos
colores. Al concluir la autocomprobacion, el
transmisor inteligente vibrard y parpadeard en
verde para indicar que se esta cargando.

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

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

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

R: El sistema utiliza una conexion Bluetooth segura y no
permitird que otros dispositivos se conecten.

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

R: El transmisor inteligente vibrard y la aplicacion
generara una notificacion “Transmisor desconectado”
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. Al restablecerse la conexidn, los datos
recopilados se sincronizaran con la aplicacion.

P: éPor qué no se puede conectar el dispositivo movil
con el transmisor inteligente (aparece el mensaje
Ningun transmisor conectado en la barra
de estado de la aplicacion)?

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

* El transmisor inteligente se estd cargando en
estos momentos.

* El transmisor inteligente estd apagado.

* |a bateria del transmisor inteligente estd
totalmente agotada.

* |a 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 seguird mostrando Buscando por
cualquiera de los motivos siguientes:

* El transmisor inteligente se estd cargando en
estos momentos.

* El transmisor inteligente esta apagado.
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* | a bateria del transmisor inteligente estd
totalmente agotada.

* El Bluetooth del dispositivo movil esta desactivado.

* No se ha emparejado el transmisor inteligente
con el dispositivo movil o se ha desemparejado.
Es necesario restablecer el emparejamiento.

P: ¢éQué es el modo de emparejamiento?

R: El modo de emparejamiento es el estado del
transmisor inteligente en el que el dispositivo movil
puede localizarlo para emparejarse con él. 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 estd cargando en
estos momentos.

* El transmisor inteligente esta apagado.

* | a bateria del transmisor inteligente esta
totalmente agotada.

* |3 conexion Bluetooth del dispositivo movil
estd apagada.
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* 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 del MCG Eversense 365 cerca,
la aplicacion podria detectar sus dispositivos. No
obstante, la aplicacion solo se conecta al transmisor
inteligente emparejado con el dispositivo movil.

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

P: Acabo de recibir un transmisor inteligente nuevo.
¢Como se desempareja el antiguo y se conecta el
nuevo al sistema?

R: En el mend principal, pulse Conectar o
Configuracién del sistema > Ayademe
a configurar > Tengo un transmisor
nuevo. Mantenga pulsado el nombre del transmisor
inteligente antiguo. Pulse Aceptar para que la
aplicacion deje de conectarse automaticamente con
el transmisor inteligente anterior. Olvide el transmisor
inteligente anterior 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: éPor qué se ha rechazado la calibracion?

R: El sistema rechaza la calibracion en cualquiera de los
asos siguientes:
* La lectura de glucemia introducida es menor que
40 mg/dL.
® La lectura de glucemia introducida es mayor que
400 mg/dL.

Si se requiere otra calibracion, el sistema se
lo notificara.

P: éPor qué no puedo calibrar?
R: Es posible que no pueda calibrar por cualquiera de
los motivos siguientes:
* No se han recopilado suficientes datos de glucosa
del sensor, 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.
* Una calibracion esta en curso.
* Ha transcurrido menos de 1hora desde la tltima
calibracion correcta.

* E| transmisor estd desconectado.
* E| transmisor no esta vinculado al sensor.
® Es necesario sustituir el sensor.

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

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 tiene tres tipos de fases de calibracién: la
fase de inicializacion, la fase de 1 calibracién diaria y la
fase de 1 calibracion semanal. La fase de inicializacién
comienza 24 horas después de la insercion del sensor
y requiere 4 calibraciones de la glucemia mediante
puncion digital.
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Alertas y notificaciones

P: éPuedo cambiar el patron de alertas mediante
vibracion en el transmisor inteligente?

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

P: ¢Se puede 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: éSe puede cambiar el niimero de alertas que
se reciben?

R: Si cree que recibe demasiadas alertas, deberia hablar
con su proveedor sanitario sobre la configuracion
de las alertas. Si tiene que cambiar la configuracion
de las alertas de glucosa, pulse Ment >
Configuracién > Glucosa.
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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 o aumentan
mas rapido de lo definido en Configuracion >
Glucosa.

P: ¢éEn qué se diferencian una notificacion y
una alerta?

R: Una notificacion es un mensaje de prioridad baja
(por ejemplo, un recordatorio de calibracion).

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

P: éQué son las alertas 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. Puede configurar las alertas
para que le adviertan con 10, 20 0 30 minutos de
antelacion respecto al momento en el que el sistema
prevé que se podrian alcanzar los niveles de alerta



configurados. El transmisor inteligente vibrard y la
aplicacién emitird una alerta y mostrard un mensaje
en la pantalla MI GLUCOSA para notificarle |a
prediccion de glucosa alta o baja. Si sus sintomas no
coinciden con el valor de glucosa del sensor o con lo
que indican las alertas, debe realizar inmediatamente
una medida de glucemia por puncion digital antes de
tomar una decisién de tratamiento.

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
estd desconectada del transmisor inteligente?

R: Sila 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 aplicacién en
cuanto se vuelva a conectar y se sincronice con el
transmisor inteligente.

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

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

P: ¢éComo se silencian las alertas de glucosa?

R: Las alertas de glucosa se pueden silenciar
confirmando la alerta en el dispositivo mévil y

realizando la accion que corresponda, si es necesario.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 219



Lecturas de glucosa

P: éPor qué la lectura del sensor es distinta de

la del glucometro?

R: El sistema mide la glucosa en el fluido intersticial

presente entre las células del cuerpo. El sistema

de MCG Eversense 365 y el glucometro miden la
glucosa de formas distintas. Los niveles de glucosa
en el fluido intersticial varian con retardo respecto
de los niveles de glucemia. Las diferencias son mas
probables cuando su glucosa cambia rapidamente
(p. €j., después de comer, de administrarse insulina
o0 de hacer ejercicio). En el caso de algunas personas,
puede haber diferencias durante los primeros dias
posteriores a la insercion debido a la inflamacion
que puede causar el procedimiento. 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.
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P: Veo “-- -- --” en lugar de las lecturas de glucosa

del sensor en la aplicacion.

R: Es posible que no reciba ninguna lectura de

glucosa del sensor cuando no hay conexion entre

el transmisor inteligente y el sensor o entre el
transmisor inteligente y el dispositivo movil.

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

* No se ha detectado ningun sensor.

® | ectura de glucosa del sensor alta o baja
fuera de rango.

* Temperatura del sensor baja.

* Comprobacion del sensor.

* Temperatura del transmisor inteligente alta.
* Temperatura del sensor alta.

* Bateria descargada.

® Calibracién vencida.

* Se ha detectado un sensor nuevo.

® Sustitucion del sensor.

® Calibracién caducada.

® Error del transmisor inteligente.

® Alerta de sustitucion del transmisor.

* Alerta de suspension de la glucosa.

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



Tomar decisiones de tratamiento

P: ¢Qué informacion conviene tener en cuenta antes
de tomar una decision de tratamiento?

R: Tenga en cuenta el valor de glucosa del sensor, el
grafico de tendencias, la flecha de tendencia, asi
como cualquier alerta del sistema. 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 decisién 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.

P: éCudndo deberia efectuar una puncion digital con

un glucometro?

R: Debe realizar una puncién digital para medir la

glucemia con un

glucémetro:

* Alahora de calibrar.

* 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.
® | a barra de estado aparece en naranja.

* Estd tomando
tetraciclinas.

medicamentos de la clase de las
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Flechas de tendencia

P: Las flechas de tendencia y las alertas de glucosa
no coinciden.

R: Las flechas de tendencia indican la velocidad y la
direccién de cambio de los niveles de glucosa. Por
ejemplo, puede ver una flecha de tendencia hacia
arriba o hacia abajo (lo cual indica cambios lentos
0 rapidos). Las alertas de glucosa le notifican que
el nivel de glucosa ha alcanzado un nivel de alerta
configurado, independientemente de la velocidad
o0 del sentido del cambio.

P: Falta la flecha de tendencia.

R: El sistema utiliza los tltimos 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.
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Aplicacion
P: ¢Qué sucedera si reinstalo la aplicacion?

R: Al reinstalar la aplicacion, esta descargara solamente
datos histéricos de los tltimos 3 dias.

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

R: Puede consultar la version de software de la
aplicacién pulsando Menu > Acerca de >
Informacién de producto.

P: ¢Como se actualiza la aplicacion?

R: Siga el proceso de mantener la aplicacion actualizada
mediante el App Store de Apple 0 Google Play Store.

P: éQué dispositivos son compatibles con la aplicacion
Eversense 365?

R: Visite global.eversensediabetes.com para consultar
una lista de dispositivos compatibles.



P: ¢Puedo eliminar mi cuenta de Eversense?

R: Si elimina su cuenta, no podrd deshacer la accion, de
modo que dejara de tener acceso a sus datos de MCG
en la aplicacion o en su cuenta de DMS Eversense.

Si utiliza la aplicacion Eversense NOW, ya no podra
consultar de forma remota sus datos de Eversense.
No puede usar la misma direccién de correo
electrénico para crear una cuenta nueva. Para iniciar
la eliminacion de la cuenta, pulse Eliminacion de
la cuenta en la pagina de inicio de sesion.

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

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

P: ¢éQué es la opcion No molestar?

R: Cuando la opcién No molestar estd activada en
la configuracion de la aplicacion Eversense 365,
la aplicacion dejara de mostrar alertas de menor
prioridad. El transmisor inteligente también dejara
de vibrar para esas alertas. El transmisor inteligente
y la aplicacion seguirdn notificando las alertas de
prioridad alta.

Tenga en cuenta que la funcién No molestar de
su smartphone invalida la opcion No molestar de
la aplicacion. Si se activa la funcion No molestar
del smartphone, no recibird alertas del transmisor
inteligente ni de la aplicacion.

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.

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

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

P: Mi configuracion 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.
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P: éPuedo 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
bloques de 15 minutos. En el caso de Glucosa
baja, el intervalo de repeticion puede ser de
5a 30 minutos, en blogques de 5 minutos.
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Sensor

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

R: El sistema 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 1aflo como maximo. 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: éSe puede prolongar la vida util del sensor?

R: No. No obstante, después del 365.2 dia, es posible
que el sensor continte proporcionando lecturas de
glucosa durante 10 dias como maximo.

P: éDonde se encuentra el niimero de serie
del sensor?

R: Puede ver el nimero de serie del sensor pulsando
Menu > Acerca de > Mi sensor.

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.

: 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 verificacion
en Vinculacion completa. Vaya a la pantalla

MI GLUCOSA y espere unos 2 minutos. Vuelva a
la pantalla MI SENSOR.

Si todavia no aparecen la fecha y la hora de insercion
correctas, siga estos pasos:

1. Quitese el transmisor inteligente del lugar de
insercion del sensor. 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 sensory
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.
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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, pdngase en
contacto con el servicio de atencién al cliente para
obtener mas informacion.

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

R: El sistema comenzara la fase de inicializacion por
cualquiera de los motivos siguientes:

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

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

* Si se modifica manualmente la hora del dispositivo
movil, el transmisor inteligente se sincronizard y
reinicializara conforme al dispositivo mévil.
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* Se ha vinculado un transmisor nuevo 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 365?

R: Si, los técnicos de resonancias magnéticas
pueden utilizar el sistema de MCG Eversense 365.
Sin embargo, en el caso de las personas que se.
sometan a RMN con un campo magnético estatico
de1,5T03,0T, el sensor puede permanecer
insertado bajo la piel, pero el transmisor inteligente
debe quitarse y dejarse fuera de la sala. Consulte
Informacion de seguridad para la RMN para obtener
mas informacion.



Eventos

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

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

Sincronizacidn

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

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

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

* Se ha cerrado la aplicacion completamente y se ha
vuelto a iniciar.

* Se ha descargado y vuelto a cargar la bateria del
dispositivo movil.
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Accesos directos

P: ¢Existe alguna forma de seleccionar una fecha para
verla en la pantalla Ml GLUCOSA, en lugar de
desplazarse hacia atras?

R: Si. Pulse la barra Hoy que estd justo encima del
grafico. Se mostrard un didlogo emergente para
seleccionar la fecha que desee mostrar en el grafico.

P: Si estoy mirando una fecha/hora ya pasada en
la pantalla Ml GLUCOSA, ¢éhay algtin acceso
directo para regresar a la fecha y la hora actuales?

R: Si, pulse el valor de glucosa o la flecha de tendencia
para regresar a la fecha y la hora actuales en la
pantalla MI GLUCOSA.

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

R: Si el transmisor inteligente estd conectado a la
aplicacion, puede pulsar en la barra de estado de la
parte superior de la pantalla para mostrar la pantalla
HISTORIAL DE ALERTAS.
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P: éHay alguin 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: éHay algtin acceso directo para acceder aun
evento, como el de las comidas o el ejercicio?

R: En la pantalla MI GLUCOSA, pulse en el grafico

para mostrar la pantalla INTRODUCCION
DE EVENTO.



9. Rendimiento del dicnosit

En esta seccién se enumeran las caracteristicas de rendimiento del dispositivo.

Rendimiento en estudios clinicos

La seguridad y la eficacia del sistema de MCG Eversense 365 se han evaluado en el estudio clinico ENHANCE,

llevado a cabo en EE. UU. Durante el transcurso del estudio, se evalud la exactitud en distintos momentos y se pidié

a los sujetos que informaran de cualquier efecto adverso durante todo el estudio. Las métricas sobre la exactitud y el
rendimiento del sistema Eversense permanecieron estables a lo largo de varios ciclos consecutivos del sensor, y no se
observo ningun indicio de degradacion del sistema cuando se evalud la situacion real de mds de 945 pacientes.

Estudio ENHANCE

ENHANCE fue un estudio clinico fundamental multicéntrico, prospectivo y no aleatorizado. En el estudio participaron
ciento diez (110) adultos (de 18 afios 0 mas) con diabetes de tipo 10 2 en 4 centros de Estados Unidos (tabla 1).

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 8-12 horas. Estas visitas se produjeron en los dias 1, 7, 14,
22, 30, 60, 90, 120, 150, 210, 240, 270, 300, 330 y 365.

En cada visita, se evalud la exactitud del sensor con respecto a un analizador de laboratorio estandar denominado
“YSI2300”. Se compararon las lecturas de glucosa entre el analizador de referencia y el MCG.
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Tabla 1: Datos demogréficos del estudio

Datos demograficos

Porcentaje de recogida de datos

Sexo n (%)
Hombre 69 (62,7 %)
Mujer 41(37,3 %)
Edad (afios)
[Media (DT)] 472 (13,7)
Min., max. 18,77
Grupo étnico n (%)
Ascendencia no hispanoamericana 86 (78,2 %)
Ascendencia hispanoamericana 24 (21,8 %)
Raza n (%)
Blanca 102 (92,7 %)
Negra 0 afroamericana 4(3,6%)
Mds de unaraza 2(1,8%)
Nativos estadounidenses o de Alaska 1(0,9 %)
Asidtica 1(0,9 %)
Nativos de Hawai y otras islas del Pacifico 0(0,00%
Clase de indice de masa corporal
[Media (DT)] kg/m? 32,0(6,8)
Min., max. 19,0, 52,0
Normal (<25 kg/m?) n (%) 12 (10,9 %)
Sobrepeso (>25y <30) n (%) 30273 %)
Obesidad (>30) n (%) 68 (61,8 %)

230 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365



Tabla 2: Exactitud con respecto al YSI en total

Rango de Numero total Porcentaje Porcentaie dentro
9 de valores del dentro del J o DRAM
glucosa del o del 20/20 % de o
MCG y el YSI 20/20 % de . X (%)
YSI (mg/dL) - . referencia el dia 1
emparejados referencia
Total 40.497 934 88,6 88

Los valores de MCG estan entre 40 y 400 mg/dL.

Resultados de 20/20 %: para los valores de glucemia inferiores o iguales a 80 mg/dL, se calculd la diferencia
absoluta media entre ambos resultados. Para los valores superiores a 80 mg/dL, se calculo la diferencia relativa
absoluta media.

Resultado de DRAM: el resultado se deriva de la diferencia relativa absoluta media (%) en todo el rango de medicion
del dispositivo a lo largo de 365 dias.

Resultado de DAM: el resultado se deriva de la diferencia absoluta media (mg/dL).
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Se midid la exactitud comparando los valores de glucosa del MCG con los valores de glucemia del YSI en varios rangos
de glucosa.

Tabla 3: Exactitud del sensor con respecto al YSI por rango de glucosa del YSI

Rango de glucosa del WIEre ReiEl e VElenEs MARD MAD
YSI (mg/dL) del MCG y el YSI (%) (mg/dL)
emparejados
<54 358 15,8 77
54-69 2.446 12,5 78
70-180 23130 9,0
181-250 7.997 78
>250 6.566 75
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El rendimiento también se midié calculando el porcentaje de lecturas de glucosa del sensor dentro de un rango
concreto de la referencia del YSI por rangos de glucosa del MCG (tabla 4) y por rangos de glucosa del YSI (tabla 5).
En estas tablas se muestra la correlacion porcentual en multiples niveles, en diferentes rangos de glucosa.

Por ejemplo, en la tabla 4, los valores de glucosa del MCG entre 54 y 69 mg/dL estuvieron dentro de 20 mg/dL del
valor de referencia el 94,8 % de las veces.

Tabla 4: Exactitud del sensor con respecto al YSI por rango de glucosa del MCG

REmZe e Porcentaje|Porcentaje| Porcentaje
ge totallaell Rorcentale Rorcentaje Borcentale dentro del| dentro del | dentro del | Sesgo |MARD| MAD
glucosa | valores del | dentro de | dentro de | dentro de

0, [+) [+) i 0,
del MCG |MCG y el YSI| 15 mo/dL | 20 mg/dL |40 mg/dL| 13 %de | 20%de | 40 %de promedio| (%) |(mg/dL)

(ma/dL> [emparejados referencia | referencia | referencia
<54 687 76,3 88,2 98,3 0 | 179 | 16
54-69 2.353 90,4 94,8 99,2 -3.8 1N 78
70-180 | 23.049 81,9 90,9 994 -1.9 9,0
181-250 | 8198 88,0 94,9 99,7 2.4 77
>250 6.210 9l 97] 99,8 53 72
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Tabla 5: Exactitud del sensor con respecto al YSI por rango de glucosa del YSI

Rango de Ml . . . |Porcentaje|Porcentaje|Porcentaje
glucosa e e dentro del |dentro del |dentro del| Sesgo |[MARD| MAD
YsI valores del | dentro de | dentro de | dentro de 15 % de 20 % de | 40 % de |promedio| (%) |(mg/dL)
(mg/dL) MCG y el YSI| 15 mg/dL | 20 mg/dL | 40 mg/dL referencia | referencia | referencia
emparejados
<54 358 90,2 95,0 994 39 15,8 77
54-69 2.446 89,8 96,7 99,6 0,8 125 78
70-180 23.130 824 914 99,4 -0.3 9,0
181-250 7.997 871 94,5 99,9 -31 78
>250 6.566 89,5 95,9 100,0 -2.9 75
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La tabla 6 muestra el porcentaje de los valores de glucosa del sensor que concuerdan con el YSI dentro de los rangos
del MCG.

Tabla 6: Concordancia de la glucosa del sensor dentro de los rangos del MCG

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa
del YSI para cada rango de glucosa del MCG de YSI (mg/dL)
(mMCG NSI?Get\c;sc:e <40 | 40-60 | 61-80 | 81-120 |121-160 |161-200 201-250|251-300|301-350| 351-400| >400
9/dL) | emparejados
<40 76 145% | 7,7% | 92% | 53%
40-60 141 02% [520%|446%| 30% | 0%
61-80 3.449 13,0% | 61,8% | 24,7% | 0,6 %
81-120 9.149 03% | 68% | 76]1% |16,4% | 0,5% | 0,0%
121-160 8.638 00% | 01% |142% | 7,2% [ 137% | 0,8% | 0,0%
161-200 6.292 01% [170% [650%|172% | 0,7% | 0,0%
201-250 5.348 04% |158% [66,0%|168% | 1,0%
251-300 3.494 01% | 04% | 175% |638%|174% | 0,7%
301-350 2.052 05% | 281% |64,5%| 6,6% |0,2%
351-400 664 33% [ 61,3% |340% | 1,4%
>400 156 06% | 224% | 551% |21,8%

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 235



La tabla 7 muestra el porcentaje de los valores de glucosa del sensor que concuerdan con el YSI dentro de los rangos
del YSI. Por ejemplo, cuando las lecturas de MCG estdn entre 81y 120 mg/dL, los valores de glucemia estuvieron en el
mismo rango el 76,5 % de las veces.

Tabla 7: Concordancia de la glucosa del sensor dentro de los rangos del YSI

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa
del MCG para cada rango de glucosa del YSI de MCG (mg/dL)

i e | e | aveo| aree | ares |eres s ceolardpmssamerastan s ses
9/dL) | emparejados
<40 14 786 % | 21,4 %
40-60 1.261 43% |582%|354%|20% | 0]%
61-80 3.392 02% |186% 628%|182% | 02%
81-120 9.098 00% | 05%|94% |765%|135% | 0,1%
121-160 8.755 00%|02% | 171% [702%|122% | 02% | 0,0%
161-200 6.179 0,7% | 191% |66,2%|13,7% | 0,2%
201-250 5.308 00% | 14% [20,4%665%| 11,5% | 0,2%
251-300 3.774 00% | 1% [238%|591% | 153% | 06% | 0,0%
301-350 2.427 00% | 21% | 251% |54,5%| 16,8% | 1,4 %
351-400 473 53% | 288%| 478 % [18,2%
>400 48 10,4% | 18,8 % 70,8 %
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Concordancia de lecturas LO y HI

El sistema muestra valores de 40 a 400 mg/dL. Los valores por debajo de 40 se muestran como “LO”. Los valores por
encima de 400 se muestran como “HI”. La tabla 8 muestra una comparacion de las lecturas HI/LO con el valor del YSI.

Por ejemplo, de las 76 lecturas LO, el 93,4 % los valores del YSI estuvieron por debajo de los 70 mg/dL.

Tabla 8: Distribucion de la glucosa comparativa para las lecturas de MCG

L e Lecturas
comparativas de <55 <60 <70 <80 >=80 Total
de MCG
MCG
L0 N 54 64 71 72 4 7
Porcentaje acumulado 1% 84,2 % 934 % 94,7 % 53%
Lecturas Lecturas
comparativas de | >340 >320 >280 >250 | >=250 | Total
de MCG
MCG
i N 134 143 156 156 0 156
Porcentaje acumulado 85,9 % 91,7 % 100,0% | 100,0 % 0,0%
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El rendimiento se evalud en distintos puntos durante el estudio. La tabla 9 muestra los resultados en intervalos de
30 dias durante el tiempo que se lleva insertado el sensor.

Tabla 9: Exactitud del sensor con el tiempo

Porcentaje de lecturas del sistema de MCG dentro de
Tiempo Numero
después total de 15/15 % 20/20% | 30/30 % | 40/40 %
de las valores del de de de de MARD
inserciones | MCG y el YSI | referencia | referencia | referencia | referencia
(dias) emparejados
1-30 9.129 81,5 90,6 974 99,3 9,7
31-60 3.283 84,0 934 98,7 99,7 9,0
61-90 2.858 82,7 90,9 974 99,4 99
91-120 3.561 88,1 95,1 98,8 99,6 84
121-150 2.745 89,0 96,0 99,2 99,7 78
151180 2.727 86,2 93,7 99,4 100,0 8,1
181-210 3.076 88,7 95,5 99,6 100,0 79
211-240 2.855 88,2 95,0 98,8 99,6 8,2
241-270 1.951 82,7 9,3 98,2 99,9 9,4
271-300 2.718 88,3 95,4 99,5 99,9 79
301-330 2.257 89,0 94,9 99,2 99,9 8,
331-365 3.337 86,9 94,8 99,1 99,8 838
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Rendimiento de las alertas

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 veces que el sistema confirm¢ el valor de referencia presentando
una alerta en un plazo de 15 minutos de un valor de referencia mas alla del umbral de configuracion de alertas.

La velocidad de deteccion perdida muestra el porcentaje de veces que el sistema no presento una alerta en un plazo
de 15 minutos de un valor de referencia mas alld del umbral de configuracion de alertas. La velocidad de alerta
verdadera muestra el porcentaje de veces que se confirmd la alerta del sistema mediante un valor de referencia en
un plazo de 15 minutos desde la emision de la alerta. La velocidad de alerta falsa muestra el porcentaje de veces que
no se confirmd la alerta del sistema mediante un valor de referencia en un periodo de 15 minutos desde la emision
de la alerta.
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Tabla 10: Rendimiento de las alertas de glucosa alta y baja (de umbral y predictivas) del sensor

Velocidad

Velocidad de

Configuracion de . . Velocidad Velocidad
de deteccion deteccion de
las alertas de alerta de alerta
de eventos eventos pasados
(mg/dL) . verdadera falsa
confirmados por alto
55 88,6 % 4% 51,0 % 49,0 %
Alert 60 90,5% 9,5% 66,7 % 333%
b:aa 70 9,6 % 34% 815 % 185 %
80 972 % 28% 84,6 % 154 %
90 974 % 2,6% 88,0 % 120%
120 98,6 % 14 % 96,7 % 33%
140 98,4 % 1,6 % 96,0 % 40%
Alert 180 979 % 21% 94,0 % 6,0 %
aftraa 200 972% 28% 93,5% 6,5%
220 96,4 % 36% 93,0% 70%
240 95,8 % 42 % 921% 79 %
300 93,5 % 6,5% 83,0% 170 %
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Tabla 11: Rendimiento de las alertas de glucosa alta y baja (de umbral) del sensor

Configuracion de Velomda_c! Velocm_la'ld ge Velocidad Velocidad
de deteccion deteccion de
las alertas de alerta de alerta
de eventos eventos pasados
(mg/dL) . verdadera falsa
confirmados por alto
55 76,9 % 231% 54,5 % 45,5 %
60 78,2 % 218 % 72,0 % 28,0%
A;g;;a 70 91,4 % 86% 86,7 % 133 %
80 94,0 % 6,0 % 88,8 % 1,2%
90 94,0 % 6,0 % 91,7 % 83%
120 976 % 24% 975 % 25%
140 974 % 2,6% 972 % 28%
180 96,4 % 36% 95,5 % 45%
A;Tt';a 200 95,3 % 47% 95,4 % 46%
220 94,5% 55% 95,3 % 47 %
240 937 % 6,3% 94,5% 5,5 %
300 89,6 % 10,4 % 878 % 122 %
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Correlacion de tendencias de la velocidad de cambio

El drea sombreada de la tabla 12 muestra la correlacion entre las tendencias de glucosa del MCG y las tendencias de
referencia del YSI mientras la glucosa tiende a diferentes velocidades (mg/dL por minuto). Por ejemplo, cuando la
glucosa tiende a una velocidad de entre -1y 1 mg/dL/minuto, las tendencias de glucosa del MCG se correlacionan
con las tendencias de referencia el 85,3 % de las veces.

Tabla 12: Correlacion de tendencias de la velocidad de cambio del sensor

Porcentaje de velocidad de cambio del MCG (mg/dL/min)
de los pares coincidentes en cada rango de tendencias del
MCG para cada rango de tendencias de referencia
Tendencia
comparativa <-2 [-2, -1) [-1, 1] 1, 2] >2 Total
(mg/dL/min)

<-2 414 % 3% 210% 05% 0,0% 210
[-2,-1) 13,4 % 40,2 % 44.2 % 1,8% 0,4 % 2.026
1,1 11% 6,5% 85,3% 5,8 % 1,3% 32.53]

(1,2] 02% 0,7 % 439% 36,9 % 18,2 % 2.861

>2 0,0% 0,4 % 217 % 28,6 % 49,3% 803
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Estabilidad de la calibracion

En la tabla 13 se compara el porcentaje de los valores de glucosa del sensor con respecto a la referencia del YSI en
varios momentos después de una entrada de calibracion. Por ejemplo, el 95,5 % de los valores del sensor estuvieron
dentro de 20 mg/dL (en el caso de las lecturas de referencia de 70 mg/dL 0 menos) y dentro del 20 % (en el caso de
las lecturas de referencia superiores o iguales a los 70 mg/dL) del valor de referencia, de 24 a 36 horas después de
una entrada de calibracion.

Tabla 13: Estabilidad de la calibracion del sensor

Tiempo Nt]merc_) 2 Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje | Porcentaje Porce_n i)
desde la |"eferencia del’ ;g 150, 4o 120/20 % de|30/30 % de|40/40 % de| SuPerioral
calibracion el € el referencia | referencia | referencia | referencia D Y _de

emparejados referencia
0-12 horas 10.440 85,0 92,7 979 99,3 0,7
12-24 horas 4.345 85,9 93] 98,5 99,8 0,2
24-36 horas 1.953 871 95,5 99,3 99,8 0,2
36-48 horas 2.628 87,0 94,4 99,3 99,8 0,2
48-60 horas 1431 86,8 94,0 98,9 100,0 0,0
60-72 horas 2.299 86,3 94,3 99,0 99,9 0,
72-84 horas 1465 82,9 90,5 977 99,4 0,6
84-96 horas 2.309 877 94,8 98,6 99,7 0,3
96-108 horas 1.534 86,1 93,9 98,7 99,7 0,3
108-120 horas 2.567 84,5 93,6 98,4 99,5 0,5
120-132 horas 2.095 84,8 931 99,0 99,8 0,2
132-144 horas 2.750 85,6 93,3 99,0 99,9 0,
144-156 horas 1.978 83,9 93,7 99,5 100,0 0,0
156-168 horas 2.627 85,8 93,8 98,6 99,6 04
168-174 horas 76 86,8 96,1 974 100,0 0,0
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Disponibilidad de los datos

El sistema esta disefiado para recoger y mostrar un valor de glucosa cada 5 minutos, o hasta 288 lecturas al dia, tras
la fase de calentamiento. La siguiente tabla muestra que los sensores Eversense 365 recogieron lecturas al menos el
99,9 % de las veces.

Tabla 14: Disponibilidad de los datos

Intervalo de fechas Numero de sensores AU € DG
de datos

Dias 1-30 103 99,9

Dias 31-60 101 99,9

Dias 61-90 97 100,0

Dias 91-120 96 99,9

Dias 121-150 97 100,0

Dias 151-180 9% 100,0

Dias 181-210 el 99,9

Dias 211-240 90 100,0

Dias 241-270 86 99,9

Dias 271-300 87 99,9

Dias 301-330 84 100,0

Dias 331-365 81 99,9
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Precision entre un sensor y otro

En el caso de los pacientes a quienes se les insertd dos sensores Eversense 365 (uno en cada brazo), se evalud la
precision de los datos de MCG de ambos sensores. La PARD (diferencia relativa absoluta emparejada) del 8,0 %
y el CVP (coeficiente de variacion porcentual) del 5,7 % demuestran una precision elevada.

Tabla 15: Precision entre un sensor y otro

Rango de la Ndmero
glucosa media de pares Numero de DT PAD PARD CVP
del MCG " cep Megy | Pacientes | (mg/dL) (mg/dL)| (%) (%)
(mg/dL) ( ’ )

Total 82.731 32 17,5 12,3 8,0 57

<70 391 28 10,1 74 12,6 8,9

70-180 50.997 32 14,0 10,2 8,2 5,8

>180 271.823 32 23,2 16,8 70 49
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Vida util del sensor

La vida util del sensor midid el porcentaje de sensores que funcionaron durante el periodo previsto de 365 dias.
En el estudio ENHANCE, el 90,0 % de los sensores funcionaron durante el periodo de 365 dias.

Tabla 16: Persistencia del sensor por dias

Dias desde la insercidon del sensor Tasa de persistencia (%)

1 97,0

30 97,0

60 97,0

90 96,0

120 96,0

150 96,0

180 96,0

210 95,0

240 95,0

270 93,0

300 92,0

330 92,0

365 90,0
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Seguridad

La tabla 17 muestra el nimero de eventos adversos relacionados a lo largo de 365 dias. El sistema se toleré bien
en el estudio. Durante los 37.895 dias de uso del sensor en el estudio, no hubo ninguin evento adverso imprevisto.
Se registraron veintitrés eventos adversos en 17 de los participantes. Ninguno de los eventos adversos termind

en hospitalizacion.

Tabla 17: Eventos adversos

Tipo de evento Numero de eventos Nu(':/leé: g:cl?:rﬂzz)tes
23 17 (15,5)
Infeccion en el lugar de insercion 4 4(3,6)
g;;c?;iiaecrzgzsprolongada/demorada 3 327)
Irritacion cutanea en la ubicacion del adhesivo 2 2(1,8)
I(;;iltigLésr;rcuta'nea en el lugar de insercion ) 2018)
:
Dolor en el lugar de insercion 3 2(1,8)
Episodio vasovagal 3 2(1,8)
Nauseas 1 1(0,9)
Hemorragia excesiva en el lugar de extraccion 1 1(0,9)
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Sensor
Caracteristica Descripcion
Dimensiones Longitud: 18,3 mm

Didmetro: 3,5 mm

Materiales en contacto Polimetilmetacrilato (PMMA), 84 %; hidrogel a base de hidroxietiimetacrilato (HEMA),
con los tejidos 7 %; anillo de silicona con acetato de dexametasona (DXA), 6 %; EPO-TEK® 301-2, 3 %;
platino, iridio y molibdeno, <0,1 %

Intervalo de glucosa 40-400 mg/dL
Vida util del sensor Durante 1afio como maximo
Calibracion Glucdmetro para autocontrol de la glucemia disponible comercialmente

Intervalo de calibracion 40-400 mg/dL
Esterilizacion Esterilizado mediante dxido de etileno

Apirdégeno Libre de sustancias que produzcan fiebre
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Disector romo

Caracteristica

Descripcion

Materiales

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), acero inoxidable 304 (una aleacion de
carbono, manganeso, fésforo, azufre, silicio, cromo y niquel)

Temperatura de almacenamiento

Entre 50 °F (10 °C) y 86 °F (30 °C)

Esterilizacion

Esterilizado mediante dxido de etileno

Apirdgeno

Libre de sustancias que produzcan fiebre

Herramienta de insercién

Caracteristica

Descripcion

Materiales

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) y politetrafluoroetileno (PTFE),
adhesivo de cianoacrilato y acero inoxidable 304 (una aleacién de carbono,
manganeso, fosforo, azufre, silicio, cromo y niquel)

Temperatura de almacenamiento

Entre 50 °F (10 °C) y 86 °F (30 °C)

Esterilizacion

Esterilizado mediante 6xido de etileno

Apirdgeno

Libre de sustancias que produzcan fiebre
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Transmisor inteligente

Caracteristica

Descripcion

Dimensiones Longitud: 48,0 mm
Ancho: 37,7 mm
Altura: 9,2 mm
Materiales Cuerpo: policarbonato
Peso 1409

Fuente de alimentacion

Baterias recargables poliméricas de litio (no sustituibles)

Condiciones de funcionamiento

5-40 °C (41-104 °F)

Vida util de uso

12 meses

Condiciones de almacenamiento

0-35°C(32-95 °F)

Proteccion frente a la humedad

IP67: se puede sumergir hasta 1 metro de profundidad durante
30 minutos como maximo

Proteccion frente a descargas eléctricas

Parte aplicada tipo BF

Distancia de comunicacion

Entre la aplicacion y el transmisor inteligente puede haber
hasta 7,59 metros (24,9 pies)

La comunicacion inaldmbrica con la aplicacion no funcionara
bien a través del agua. El rango disminuird si estd en una
bariera, 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
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Fuente de alimentacion y cargador

Caracteristica Descripcion

Clase Il

Entrada Entrada de CA, 100-240 Vca, 50/60 Hz, 0,3-0,15 A
Salida de CC 5VCCTAGBOW)

IMPORTANTE: Utilice solo el adaptador de alimentacion de CA'y el cable USB suministrados con el
transmisor inteligente. Utilizar otra fuente de alimentacion podria dafar el transmisor inteligente y crear un riesgo
de incendio.

Cable USB* para carga de la bateria y descarga de datos

Caracteristica Descripcion
Entrada/Salida 5VCC1A

Tipo USB-A a USB micro-B
Longitud 91 ¢m (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 estd 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 deberd 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
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Normas eléctricas y de seguridad (continuacion)

El sistema de MCG Eversense 365 estd disefiado para usarse en un entorno electromagnético tal como el
que se detalla en la tabla siguiente. Los usuarios del sistema deben asegurarse de que se utiliza conforme a
estas especificaciones.

Especificaciones de inmunidad electromagnética del sistema

. Nivel de Directrices
HIUEL NPl 62 e cumplimiento de entorno
de inmunidad CEIlI 60601 . s
del transmisor electromagnético

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: ()
[dispositivo receptor])
RF radiada >10 V/m 10 V/m
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 propagacién electromagnética se ve afectada por la reflexién en
estructuras, objetos y personas.
a. Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones emisoras de radio para teléfono (mdviles o inaldmbricos) y radios méviles en
tierra, radioaficionados, difusion de radio AM y FM, asi como emisiones de TV, no se puede predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar el
entorno electromagnético debido a emisores fijos de RF puede ser necesario un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo
medida en la ubicacion donde se utiliza el sistema de MCG Eversense 365 supera el nivel de cumplimiento de RF arriba indicado, se deberd vigilar
el sistema de MCG Eversense 365 para comprobar que funcione correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, puede que haya que
tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el sistema de MCG Eversense 365.
b. Por encima del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser menores que 10 V/m.
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Normas eléctricas y de seguridad (continuacion)

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema de MCG Eversense 365 estd disefiado para usarse en un entorno electromagnético como el que se
especifica 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 emisiones normativo de entorno electromagnético
Emisiones de RF El sistema de MCG Eversense 365 utiliza energia de RF solo para su
segun CISPR 11 Grupo funcionamiento interno. En consecuencia, sus emisiones de RF son

muy reducidas y no es probable que causen ninguna interferencia
en equipos electrénicos proximos.

Emisiones de RF El sistema de MCG Eversense 365 es adecuado para el uso en

segun CISPR 11 cualquier establecimiento, incluidos los entornos domésticos y
aquellos conectados a la red de distribucion eléctrica de baja tension
destinada a los edificios que se utilizan con fines domésticos.

Clase B

Distancias recomendadas de separacion entre otros equipos de RF portatiles o méviles y el

smartphone (dispositivo receptor)

Siga las instrucciones del fabricante del smartphone (u otro dispositivo receptor) en cuanto se refiere a las

distancias de separacion. El cliente o el usuario del smartphone (u otro dispositivo receptor) puede ayudar a evitar

las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima de separacion entre otros equipos de

comunicaciones mediante RF portatiles 0 moviles (transmisores) y el smartphone de por lo menos 30 cm (unas

12 pulgadas). Entre los equipos de RF portatiles 0 moviles figuran los siguientes: vigila bebés, auriculares inalambricos
que utilicen Bluetooth, routers inaldmbricos, hornos microondas, ordenadores portatiles con adaptadores Wi-Fi

internos, teléfonos moviles GSM, escaneres de RFID y detectores de metales de mano que se utilizan con frecuencia

en los controles de seguridad.
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Simbolos en la aplicacion Eversense 365

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 Prediccion de glucosa baja o Velocidad en disminucion

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 Prediccion de glucosa 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 a la bateria del transmisor inteligente le quedan menos de 24 horas 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 calibracion
Aparece cuando hay alertas relacionadas con la calibracion.
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Simbolos en la aplicacion Eversense 365 (continuacion)

Simbolo

Explicacion

o

Notificacion de calibracion

Aparece en el 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 volvera 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.

o

La calibracién 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.

-
6

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.
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Simbolos en la aplicacion Eversense 365 (continuacion)

Simbolo | Explicacion

X Conexion del transmisor y el sensor

/) 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 aplicacién

é Aparece cuando se interrumpe la conexion BLE entre el transmisor y la aplicacion.

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

Q Aparecen en la linea de tendencia de glucosa y en el REGISTRO DE EVENTOS después
de introducir un evento.

Los eventos que se pueden introducir son los siguientes:

o Glucosa Q Insulina Q Ejercicio
0 Comidas 9 Salud

é‘ Perfil temporal
0] Aparece cuando el perfil temporal estd activo.

& No molestar (DND)
Aparece cuando la configuracion de No molestar estd activa.

@ Iconos y porcentaje de carga de la bateria
Indica aproximadamente la carga que le queda a la bateria.

D No queda bateria @ La bateria estd completamente cargada
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Glosario de simbolos

El glosario de simbolos del sistema de MCG Eversense 365 esta disponible aqui:
global.eversensediabetes.com/symbols-glossary.

Informacion de seguridad y calidad del servicio

Los componentes del sistema de MCG Eversense 365 estan disefiados para conectarse de forma segura con
dispositivos compatibles que utilicen protocolos de comunicacion estandares del sector, asi como medidas de
seguridad adicionales. Las secciones siguientes ofrecen informacion sobre la seguridad y la calidad del servicio de los
diversos componentes del sistema. Puede obtener una lista de los materiales del software previa solicitud al servicio
de atencion al cliente.

Si considera que la seguridad del sistema se ha visto alterada, pdngase en contacto con el servicio de atencion al
cliente y utilice el glucometro para monitorizar la glucosa hasta que resuelva el problema.

Comunicacion entre el transmisor y la aplicacion

La aplicacion y el transmisor inteligente se comunican por Bluetooth Low Energy (BLE) cuando los dispositivos
estan a una distancia maxima de 7,59 m (24,9 pies), sin obstrucciones. La conexion por BLE proporciona un nivel de
seguridad estandar del sector.

* Aparte de la seguridad que proporciona la conexion por BLE a través del cifrado, los datos enviados desde el
transmisor inteligente a su aplicacion reciben una proteccién adicional mediante la autenticacion entre ambos
dispositivos. El sistema comprueba que la comunicacion por BLE sea segura. Si se detecta algin problema,
la comunicacion por BLE se detendrd y se mostrara el aviso “Transmisor desconectado”.

* Para proporcionar una seguridad adicional durante el emparejamiento del transmisor inteligente y la aplicacion,
Eversense utiliza el emparejamiento de proximidad y la autenticacion entre los dispositivos.

* Con el fin de reducir los riesgos de cyberseguridad, como el bluesnarfing y las escuchas clandestinas, se
recomienda emparejar el transmisor inteligente y la aplicacion Unicamente en un lugar privado o seguro.
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* Sise pierde la comunicacion entre el transmisor inteligente y el dispositivo mavil, la aplicacion mostrara el mensaje
“Transmisor desconectado” y no se mostrara ningun valor de glucosa. Cuando se restablezca la conexion, se
enviaran a la aplicacion todos los datos recopilados por el transmisor desde el sensor.

Comunicacion entre el transmisor y el sensor

El transmisor inteligente y el sensor se comunican a través de la transmision de datos en proximidad (NFC,

del inglés near field communication) de corto alcance. La NFC permite el intercambio inaldmbrico de datos entre
dos dispositivos que estan muy cerca el uno del otro, lo que dificulta la interceptacion de la transmision de datos
o las interferencias.

La NFC se suele usar en tarjetas de crédito sin contacto y carteras méviles como, por ejemplo, Apple Pay
y Google Pay.

* El sensor estd disefiado para no poder conectarse ni comunicarse con mas de un transmisor inteligente al
mismo tiempo. El transmisor inteligente se debe llevar directamente encima del sensor implantado para que se
comunique por NFC.

* Sise pierde la comunicacion entre el sensor y el transmisor, la aplicacion mostrara la alerta “No se ha detectado
ningun sensor” y no se mostrara ningun valor de glucosa.

* Ademads de la seguridad que ofrece la NFC de corto alcance, los datos transmitidos del sensor al transmisor
inteligente se protegen mediante un formato privado de datos sin procesar.

Transferencia de datos

Los datos enviados desde la aplicacion a los servidores de Eversense se protegen a través de medidas de seguridad
estandares del sector, entre las que se incluyen el cifrado y la autenticacion. Los servidores se monitorizan
constantemente mediante herramientas y protocolos estandares del sector para proteger contra las intrusiones.
Todos los registros de monitorizacion se cifran, y solo puede acceder a ellos personal autorizado.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 259



Seguridad del dispositivo, la red e Internet

Usted tiene la responsabilidad de usar los dispositivos de forma segura. Al igual que con el resto de las aplicaciones
que utiliza y que incluyen su informacion personal, debe instalar las aplicaciones de Eversense 365 Unicamente desde
Google Play o el App Store de Apple para asegurarse de su autenticidad.

* Utilice una contrasefia segura cuando cree su cuenta de Eversense y active la funcion de bloqueo automatico de
la pantalla en la configuracion de su dispositivo mévil. No comparta su nombre de usuario ni su contrasefia con
otras personas. Su nombre de usuario y su contrasefa se cifran y almacenan de forma segura su dispositivo movil.
El sistema los emplea para cerciorarse de que solo usted pueda acceder a sus datos.

* Siel sistema detecta que el nombre del usuario o la contraseia no coinciden con los que tiene almacenados, no se
enviard ningun datos a la nube y se mostrara un error de contrasefa.

* Absténgase de utilizar la aplicacion en dispositivos moviles liberados sin autorizacion (Android) o desblogueados
de formailicita (Apple), 0 semejantes. Los dispositivos desbloqueados de forma ilicita o liberados sin autorizacion
pueden funcionar de forma distinta a la prevista por el fabricante, lo cual puede afectar al rendimiento de las
aplicaciones que se ejecutan en el dispositivo y provocar errores en la aplicacion. Ademas, su dispositivo movil
podria ser vulnerable a ataques desde el exterior si lo ha expuesto al peligro al desbloquearlo ilicitamente o
liberarlo sin autorizacion.

* Cargar aplicaciones que no procedan del App Store de Apple o de Google Play Store puede interferir en el
funcionamiento de la aplicacion, por ejemplo, por la posibilidad de que se altere la comunicacion por BLE con el
transmisor inteligente.

* Si conecta el transmisor inteligente a un ordenador para cargar datos, compruebe siempre que la red es segura

o fiable, y que tanto el software antivirus del ordenador como los archivos de definiciones de virus estén
actualizados. Los archivos de definiciones de virus sirven para detectar virus y software espia en su ordenador.
Los virus y el software espia estan en constante evolucion, por lo que estos archivos se tienen que actualizar con
regularidad. Algunos productos de software antivirus actualizan estos archivos automaticamente. Consulte el

manual del usuario de su software antivirus para mas informacion. Absténgase de acceder a redes de Internet
publicas desprotegidas como, por ejemplo, las redes gratuitas de hoteles, restaurantes, centros educativos,
aviones, aeropuertos, etc.

260 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365



Copia de seguridad y recuperacion

Los datos de MCG se almacenan de forma segura en la nube de Eversense. Si se pierden datos de la aplicacion
por culpa de un blogqueo del sistema operativo del dispositivo mévil o por haber desinstalado accidentalmente la
aplicacion, puede volver a instalarla y emparejar el dispositivo con el transmisor. En la aplicacion se mostraran los
datos de glucosa de los 3 ultimos dias.

Cuando se elimina o reinstala la aplicacion, o se adquiere un dispositivo mévil nuevo, los pardmetros de glucosa se
restauran en la aplicacion al emparejar el transmisor.

Garantia limitada del transmisor inteligente Eversense 365

1. Cobertura y duracion de la garantia limitada.

Senseonics, Incorporated (“Senseonics”) garantiza al paciente usuario final original (“usted”) del Transmisor
Inteligente Eversense 365 (el “Transmisor Inteligente™) que el Transmisor Inteligente esta libre de defectos de
materiales y de mano de obra en condiciones de uso normal durante un periodo de un afio (365 dias) a partir de la
fecha en que haya recibido el Transmisor Inteligente por primera vez de su 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 condicidn 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 sustitucién 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 anulara en relacion con el Transmisor Inteligente original.
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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 estéticos, rayas u otros dafos en las
superficies y partes expuestas debidos al uso normal; b) dafios que resulten de accidentes, descuido y otras formas
de negligencia, uso incorrecto, estrés fisico, eléctrico o electromecanico inusual, 0 modificacidn de cualquier parte del
producto; ¢) equipos que se hayan modificado para quitar, alterar o dejar ilegible el nimero de ID por cualquier otro
medio; d) funcionamiento indeseado que resulte del uso con productos, accesorios o periféricos no suministrados o
aprobados por escrito por Senseonics; €) consumibles (baterias), f) equipos que se hayan desmontado; y g) dafios
causados por uso, pruebas, mantenimiento, instalacion o ajustes realizados incorrectamente.

El Transmisor Inteligente es resistente al agua conforme a las especificaciones que se indican en la Guia del usuario.
Esta garantia limitada no cubre los dafos por agua si la carcasa del Transmisor inteligente esta agrietada o dafada de
cualquier otro modo. Esta garantia limitada no se aplica a los servicios, equipos o software colaterales, que se puedan
utilizar con el Transmisor Inteligente.

262 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365



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, acompafnado
por su nombre y direccion, el nombre y la direccién del proveedor sanitario que le suministro el Transmisor
Inteligente y la fecha y el nimero de ID del Transmisor Inteligente. Para averiguar donde debe enviar el Transmisor
Inteligente, visite nuestro sitio web: global.eversensediabetes.com. Al recibirlo, si Senseonics determina que el
Transmisor Inteligente esta cubierto por la garantia limitada y que la cobertura no estd excluida, Senseonics sustituird
rapidamente el Transmisor Inteligente. Si Senseonics determina que el Transmisor Inteligente no esta cubierto por la
garantia limitada, puede adquirir uno de repuesto o, si desea que se le devuelva el Transmisor Inteligente original,
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 virtud 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 DE MCG EVERSENSE 365 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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21.DMS Eversense

Introduccion

Uso previsto

El sistema de gestion de datos (DMS) Eversense esta destinado al uso como complemento de productos de
MCG Eversense compatibles. Se trata de una aplicacién via web que se puede usar para mostrar, analizar y almacenar
informacion sobre glucosa procedente de un sistema de MCG Eversense.

Si desea informacion sobre los navegadores compatibles y sus versiones, visite global.eversensediabetes.com/
compatibility.

IMPORTANTE: EL SISTEMA DE GESTION DE DATOS EVERSENSE NO PROPORCIONA NINGUN CONSEJO

MEDICO. NO TOME NINGUNA DECISION DE TRATAMIENTO SIN CONSULTARLO CON SU EQUIPO SANITARIO.

Acuerdo de licencia para el usuario final y politica de privacidad

El uso del DMS 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
global.eversensediabetes.com.

Ayuda y soporte

Si hay algo que no entienda de esta guia del usuario, llame a su distribuidor local o visite
global.eversensediabetes.com para localizarlo.
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Primeros pasos

EI DMS Eversense es una aplicacion que se utiliza a través de un navegador de Internet (aplicacion
web) que permite cargar automdticamente los datos de la aplicacion para maovil Eversense desde
el dispositivo inteligente compatible a Internet para su almacenamiento y revision continuos.

El software de escritorio permite al ordenador comunicarse directamente con la aplicacion web. También es posible
cargar los datos desde el transmisor inteligente a una cuenta de DMS Eversense mediante una conexién con cable
descargando e instalando el software de escritorio Eversense Client directamente en un ordenador.
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Crear nueva cuenta

Antes de empezar a usar el DMS
Eversense, debera registrarse
€OmMo usuario.

Siya ha creado y registrado una cuenta
en la aplicacién para movil Eversense,
ya tendrd una cuenta de DMS Eversense,
por lo que no tendra que crear ni
registrar otra nueva. Pase a la pagina
siguiente para conocer los pasos para
iniciar sesion en su cuenta.

1. vaya a global.eversensedms.com
2. Haga clic en Registro
3. Introduzca la informacién solicitada

4, Haga clic en Enviar

Para el usuario de MCG
Eversense
cversense.

Data Management System
Espafiol ~

* Utilice la misma direccion de correo electrénico
y contrasefia que usé para iniciar sesion en la
aplicacion movil Eversense.

Correo electrénico *
Contrasefia *

* Campo obligatorio

Iniciar sesién
(Necesita una cuenta f Registio

¢Ha olvidado la contrasefa?
¢Problema al iniciar la sesion? Contacte con
nosotros
Para iniciar sesién en DMS Eversense Pro para los
profesionales sanitarios, haga clic aqui

Senseonics

Nota: Se le pedird que configure una pregunta
secreta para aumentar la seguridad después de iniciar
sesion por primera vez. El correo electrénico y la
contrasefa que ha registrado se pueden utilizar para
iniciar sesion en su cuenta de DMS Eversense y en

todos los demas productos Eversense.

Espafiol ~
Crear nueva cuenta

—
Nombre *
Apeliido *
Correo electrénico *
Cree una contrasefia *
- Debe incluir entre 6 y 32 caracteres
+ Al menos un caracter en miniscula
+ Al menos un carécter en maytscula
+ Al menos un nimero
- Al menos un caracter especial

@
Confirme su contrasefia *

@

¢Ya dispone de una cuenta? Vaya a Iniciar sesion

Copyright © 2025 Senseonics®. Todos los derechos reservados.
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Iniciar sesidn

Cada vez que acceda al DMS Eversense deberad iniciar la sesion.

1. vaya a global.eversensedms.com

2. En la pagina de inicio de sesion,
introduzca su correo electrénico y
contrasefa. Recuerdo que el nombre
del usuario y la contraseia deben ser
los mismos que us6 para iniciar sesion
en la aplicacion para mévil Eversense.

3. Haga clic en Iniciar sesién.

IMPORTANTE: Siintenta
iniciar sesion mas de tres veces sin
éxito, la cuenta del DMS Eversense
se bloqueara durante 30 minutos.

Nota: Sino tiene ninguna

actividad en el sitio del DMS durante
aproximadamente 25 minutos, aparecera
una ventana emergente para indicarle
que seleccione Continuar si desea
mantener la sesion iniciada.

268 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365

Para el usuario de MCG
Eversense
eversense.

Data Management System

Espafiol ~
* Utilice la misma direccién de correo electrénico
y contrasea que uso6 para iniciar sesion en la
aplicacion mavil Eversense.

Correo electrénico *
Contrasefia *

*Campo obligatorio

Iniciar sesion I

¢Necesita una cuenta ? Registro
¢Ha olvidado la contrasefia?
¢Problema al iniciar la sesi6n? Contacte con
nosotros
Para iniciar sesion en DMS Eversense Pro para los
profesionales sanitarios, haga clic aqui

Senseonics

Advertencia de caducidad de sesién
x

La sesion esta a punto de caducar.

04:21 sequndos restantes

Haga clic en Continuar para sequir

trabajando en su sesién o cierre sesion
para salir inmediatamente.

Cerrar sesion m




Ha olvidado la contraseina

Si ha olvidado la contrasefia de inicio de sesion, puede crear facilmente una contrasefia nueva.

1. Haga clic en éHa olvidado la

contrasefia? en la pagina de inicio

de sesion

2. Introduzca su correo electrénico

cuando se le solicite

3. Haga clic en Enviar correo

4, Abra el correo electrénico y haga

clic en el enlace del sitio web
Se le dirigird a una pagina web
para crear y confirmar una
contrasefa nueva.

5. Haga clic en Restablecer
la contraseiia

eversense.

cHa olvi fa? _
¢Ha olvidado la contrasefia? Eepail -

Correo electrdnico *

Enviar correo

iRecuerda su contrasefia? Vaya  Iniciar sesion

Gopyright ® 2025 Senseonios®. Todos los derechos reservados.

eversense.

Espafiol ~

Restablecer la contrasefia

Correo electrénico *

Cree una contrasefia *

« Debe incluir entre 6 y 32 caracteres
« Almenos un cardcter en miniscula
« Almenos un cardcter en mayiscula
« Almenos un nimero

« Almenos un cardcter especial

Confirme su contrasefia

*Campo obligatorio

Restablecer la contrasefia I

¢Recuerda su contrasefia? Vaya a Iniciar sesion

e\Versense.

Consulte su correo electrénico para
restablecer la contrasefia

Vaya a Iniciar sesion

Se le mostrara un mensaje que
le indiicara que se le ha enviado
un correo electronico con
instrucciones para restablecer
la contrasefia.

€\V/ersSense.

Se ha restablecido la contrasefia

Por favor toque aqui para iniciar sesion

Se mostrara un mensaje que le
confirmara que se ha restablecido
la contrasefia. Seleccione el
enlace con el mensaje “haga clic

aqui” para volver a la pdgina de
inicio de sesion.
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Panel de control del DMS Eversense

El panel de control del DMS Eversense es la pagina predeterminada que vera cada vez que inicie sesion en el DMS.
Esta pdgina contiene su perfil, el menu de navegacion, el tiempo de uso de Eversense, el selector del intervalo de
fechas y el informe del perfil de glucosa ambulatorio (AGP, por sus siglas en inglés).

* Enla parte superior derecha de la pagina, puede acceder a la informacion de su Perfil.
* Enla parte superior izquierda de la pagina, vera un Menti de navegacion.

‘

eversense

Fecha de la iilima sincronizacion : Miércoles 04-Jun-202503:10PM  Espafiol ~ @ jeangarco7@gmail.com

Panel de control

@  Panel de control
1 Informes < © Tiempo de uso de Eversense ‘ ‘ £ Periodo Informacién del sistema Ajustes de glucosa
Transmisor: 701048 Objetivo Baja: 70 mg/dL. Alta: 180 mg/dL
@ Configuracion < 16-Mar-2025 - 25-Mar-2025 Sensor: 7600000000000079 Aerta Baja: 64 mg/dL Alta: 250 mg/dL
Transmisor < Fecha de vinculacién: 08-Ago-2024 Dias tras vincular el sensor: 232

w 1

Compartir datos

@ Ayuda
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Perfil

Esta funcion le permite cambiar la contrasefia, editar el perfil del usuario o cerrar la sesion en el software

DMS Eversense.

Si desea cambiar la contrasefia de inicio de sesion, puede restablecer facilmente otra nueva.

Para cambiar la contraseiia:

1. Haga clic en su nombre de usuario

Se mostrard un menu desplegable que muestra
su foto de perfil, su inicio de sesion mas reciente

y opciones para ver o editar su perfil o cerrar Garcia, Jean
.2 Ultimo inicio de sesion a las 06:08 PM el Jueves
la sesion. P

2. Haga clic en Perfil para acceder ala Cerrarla sesién

configuracion del perfil del usuario

Perfil del usuario

Configuracién del perfil del usuario

Cambiar contrasefia

Configuracién de la cuenta

3. Haga clic en Cambiar contrasefia para mostrar y cambiar la contrasefia actual

LI. Introduzca su Cambiar contrasefia
contrasena actual Cambar ontraseia

H servicio para seguir compartiendo sus datos.
5. Introduzca y confirme la B 00T o e o s v
nueva contrasefa

Contrasefia actual * Contrasefia actual ®

Contrasefia nueva *

6. Haga clic en Cambiar
contraseiia para guardar : .
los cambios Confime la musva consaseias | Confime anueva convasera ®

Si cambiala contrasefia, deberd cerrar la sesion de la aplicacion para movil Eversense y volver a iniciar sesion para seguir sincronizando sus datos en Eversense DMS.

Al cambiar a contrasefia, su cuenta de Eversense se desconectara de cualquier servicio de terceros al que pueda haber conectado su cuenta. Deberd volver a conectar su cuenta de Eversense con el otro

feerstpet -

IMPORTANTE: Al cambiar la contrasefia en el DMS, tendra que cerrar la sesion en la aplicacion para

movil Eversense y volver a iniciar sesion con la nueva contraseiia.
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Para editar su perfil:
1. Haga clic en Configuracién de la cuenta.
2. Introduzca la informacion que va a modificar.

Puede cambiar su foto de perfil pulsando el boton Elegir archivo para escoger una imagen de entre los archivos
de su ordenador. La foto de perfil cambiara para todos los productos Eversense compatibles.

Configuracién de la cuenta

Detalles del perfil

Imagen del perfil Choose File JNo file chosen

Nombre * Jean
Apellido * Garcia
Numero de mévil 1234567800
Fecha de nacimiento * Fecha de nacimiento =
Sexo * Mujer hd
Tipo de diabetes Tipol -
Pregunta secreta * (Cual es el nombre de su primera mascota? A4

Respuesta *

Mostrar respuesta [~

3. Haoa clic en Guardar para guardar los cambios.

Se mostrard la pagina Configuracion del perfil del usuario de nuevo. Para regresar al panel de control, haga clic en
Panel de control en la esquina superior izquierda del menu de navegacion.
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Menu de navegacion

El menu de navegacion se encuentra en la parte superior izquierda del panel de control del perfil de glucosa
ambulatorio. Puede abrir y cerrar el menu de navegacion haciendo clic en H Haga clic en cualquier botén del menu

para navegar a esa seleccion.

Nota: También puede seleccionar el
idioma que prefiera haciendo clic en el
idioma correspondiente.

Puede hacer clicen elicono < para
expandir la seleccion en el menu
de navegacion.

eversense.

@& Panel de control @ Panel de control

|#”  Informes

&

Configuracion

Transmisor

1l

(o

Compartir datos

S

Ayuda

eversense.

< |+ Informes

< [l Tiempo en el rango
< @ Tiempo en el objetivo
|#4a Variabilidad de glucosa

< [l Tendencia de glucosa

[l Historial de glucosa

|+ Informe de glucosa diario
* Informe de distribucion

B Registro del transmisor

%  Configuracion <

= Transmisor <

(o

Compartir datos
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Opciones de menu Caracteristicas

Panel de control Volver al panel de informacion

Mostrar, imprimir y compartir informes
* Tiempo en el objetivo

* Tiempo en el rango

* Variabilidad de glucosa

Informes * Tendencia de glucosa

* Historial de glucosa

* Informe de glucosa diario

® Informe de distribucion

® Registro del transmisor

Configuracion del DMS Eversense
Configuracion ® Glucosa
* Resumen de informe

Transmisor Descargar aplicacion de cliente
Uso compartido de datos Vincular la cuenta del DMS al DMS Pro de la clinica
* Acerca de

* Contactar
* Desactivar cuenta
* Notas de version

Ayuda
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Configurar un intervalo de fechas

En la parte superior del panel de control, encontrara las opciones para el intervalo de fechas predefinido, asi como la
opcidn para configurar su propio intervalo de fechas personalizado. Esto afectard a los datos que se utilizan para los
analisis y como se muestran en el panel de control del perfil de glucosa ambulatorio y en todos los informes.

Para ajustar la configuracion del intervalo de fechas:

1. Si desea ver un conjunto de datos que no se encuentra en alguno de los intervalos de fechas predefinidos,
haga clic en el botén Rango personalizado para mostrar un calendario desplegable.

Ultimos 7 dias | Ultimos 14 dias | Ulimos 30 dias = Ultimos 60 dias | Ultimos 90 dias [zEN LN = 0 5] hete)

Esto mostrara un didlogo emergente que le permitira seleccionar un intervalo de fechas personalizado.

Nota: Los datos accesibles mediante el DMS llegan hasta un afio antes.

L[EEWM Rango personalizado

2. Seleccione la Fecha de inicio que
desee del informe.

3. Seleccione la Fecha de finalizacion que

desee del informe

4, Haga clic en Aceptar cuando termine.

Fecha de inicio

15-mar-2025 =

Fecha de finalizacion

28-mar-2025 =

Cerrar Aceptar

Fecha de inicio
22-mar-2025 &

< marzo 2025 >
1 2
3 4 6 6 7 8 9
10 1 12 13 14 15 16
17 18 19 20 21 e 23

generar un inf
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Tiempo de uso de Eversense e informacion del sistema
Tiempo de uso de Eversense

El pardmetro Tiempo de uso de Eversense es el porcentaje de tiempo durante el que se llevo el transmisor inteligente
dentro del intervalo de fechas que ha seleccionado. EI 100 % se corresponde con haber llevado el transmisor
inteligente durante 23,5 horas al dia. El porcentaje no incluye los momentos en los que no se muestra la glucosa.

Por ejemplo, el principio de la fase de inicializacion o cuando se activa

una alerta que impide que se muestre la glucosa.

© Tiempo de uso de Eversense ‘

‘ 100 % ‘

Informacion del sistema: la seccion Informacion del sistema se encuentra en la parte superior del panel
de control del perfil de glucosa ambulatorio.

Esta seccion le muestra lo siguiente:
* NUmero de serie del transmisor
* Numero de serie del sensor

* Ajustes de glucosa: Los ajustes de glucosa pueden modificarse en el DMS, asi como a través de la aplicacion
para movil Eversense (consulte la seccion Configuracion para obtener mas informacion).

* Fecha de vinculacion del sensor
* Dias desde que se vinculd el sensor

Informacién del sistema Ajustes de glucosa
Transmisor: 701048 Objetivo Baja: 70 mg/dL Alta: 180 mg/dL
Sensor: 7600000000000079 Alerta Baja: 64 mg/dL Alta: 250 mg/dL
Fecha de vinculacion: 08-Ago-2024 Dias tras vincular el sensor: 232
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El AGP en el DMS

El informe principal del panel
de control del DMS Eversense
es el informe del AGP (perfil
de glucosa ambulatorio), que
muestra los datos de glucosa
en 3 secciones.

e\/ersense.|capturAGP:se

Tempo en e rango. Tyien desnGareia or-0ct2000
o o 14 Dias: 02702025 - 152025
Wetricas de lucosa
s T myaL
g
H onetwo -
ndicadorde contol de aglcosa 1CG) ey
et
Varoiidod do lucoss
y .., o - B
Pert de glucosa ambuiatorio
m 54
fg— —  ———— - e &4
objee e
m
5
- o =
Pert de gucosa diario
2 s 0 0 1 g
¢ =i i I
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Seccion 1. Estadisticas y objetivos de glucosa

Objetivos y rangos de glucosa: esta tabla muestra los valores calculados dentro de cada rango de glucosa en
forma de porcentaje de las lecturas durante las 24 horas de un dia. Los porcentajes se pueden convertir a minutos/
horas, donde cada 1% de tiempo en el rango equivale a unos 15 minutos.

* Tiempo en el objetivo: idealmente, los valores de glucosa deben estar dentro del rango objetivo

* Baja/Muy baja: el objetivo es que haya pocos valores bajos o muy bajos. Reducir los valores bajos hara que se
sienta mejor.

* Alta/Muy alta: el objetivo es que haya pocos valores altos o muy altos. Reducir los valores altos hard que su Alc
disminuya a lo largo del tiempo.
Fechas y nimero de dias en el informe: el perfil de glucosa ambulatorio muestra de forma predeterminada los
ultimos 14 dias, pero se puede seleccionar un intervalo de fechas personalizado (consulte Configurar un intervalo
de fechas mas arriba en esta seccion).
* Promedio de glucosa (media): todos los valores de glucosa sumados y divididos entre el nimero de lecturas.
* Indicador de control de la glucosa (ICG): se calcula a partir del promedio de glucosa. Estima su futura Alc
de laboratorio.

* Variabilidad de glucosa: la distancia (amplitud) que existe entre el valor de glucosa maximo y el minimo.
Lo ideal es un nimero bajo igual o inferior al 36 % [coeficiente de variacion porcentual].

Otimos 7 dins | Utimos 14 s | Utmos 20 dise | Utimos 50 diss | Utios 0 dios [t

e\/ersense.|captorAGP:s, @

Tiempo en el rango.

= B

Iytpo2 JeanGarcia  Fecha de nacimiento: 07-0ct2000
Moy alta T am 14 Dias: 02-Feb-2025 - 15-Feb-2025

Métrcas de glucosa

P 138 mglaL.

oL

Indicador de control de a ghucosa (ICG)

ve
Y S eaja %

293%

Fuente: http://www.agpreport.org/agp/agpreports
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Seccion 2. Perfil de glucosa ambulatorio: todos los perfiles de glucosa del intervalo de fechas seleccionado se
combinan para crear una imagen de un dia (24 horas). Lo ideal es que las lineas se queden dentro del area con un
contorno verde (rango objetivo).

Linea gruesa: linea mediana (intermedia) en relacion con la cual la mitad de los valores de glucosa estan por encima
y la otra mitad, por debajo. Lo ideal es que la linea sea lo mas llana posible y esté dentro del drea verde
del rango objetivo de 70 a 180 mg/dL.

Sombreado mas oscuro: el drea con un sombreado mas oscuro muestra el 50 % de los valores de glucosa. Lo ideal es

que haya poco espacio entre un extremoy el otro.

Sombreado mas claro: el 5 % de los valores estan por encima (linea superior al 95 %) y el 5 %, por debajo (linea

inferior al 5 %). [dealmente, cuanto mas cerca esté el drea con sombreado claro del drea con
sombreado mas oscuro, mejor.

Perfil de glucosa ambulatorio

Seccion 3. Perfiles de glucosa diarios: cada casilla muestra el patrén de glucosa de un solo dia. Solo se
mostrara si el intervalo de fechas esta fijado en 14 dias 0 menos.

Perfil de glucesa diario

camings s wire . — s
B 2 3 4 5 6 7 8
B A ANV ) G BN Vi i1 VA Vo Wl e
B 9 = 10 ™ " T 12 T 13 T 14 ™ 15 T
EW:L T ) o W AN Ve i VO AV el TV e v
Fuente: http://www.agpreport.org/agp/agpreports
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Informes adicionales

Una caracteristica clave de la aplicacién de DMS Eversense es la capacidad de generar, imprimir

y compartir informes detallados sobre el historial de glucosa. Los informes proporcionan distintas
formas de organizar y visualizar las lecturas de glucosa entre un momento y otro, entre un dia

y ofro, o a lo largo de varias semanas o meses.

Nota: Si selecciona un informe y no se muestran datos, compruebe que los datos de glucosa se hayan cargado
previamente para el intervalo de fechas seleccionado. Si siguen sin mostrarse datos, péngase en contacto con el
servicio de atencion al cliente.
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Filtrar, imprimir o enviar por correo electronico lo que se muestra en los informes

En la parte superior derecha de las paginas del informe hay opciones para cambiar las preferencias del informe,
imprimir el informe y enviar el informe por correo electronico.

Ultimos 7 dias | Ultimos 14 dias | Ultimos 30 dias | Ultimos 60 dias | Ultimos 90 dias [GENTERESLEPETL]

o

o

o

i \ =
clicen
Para Cambiar filtros de informe Enviar inform,e |.)or correo Guardar informe
electrénico como PDF
CAmo | Realice las selecciones para elegir los Siga las indicaciones de las ventanas | Haga clicen
tipos de eventos, los dias de la semana emergentes para enviar por correo el icono para
y otras opciones que apareceran en los electrénico un informe apto para convertir el
informes, cuando corresponda. Este filtro | imprimir al destinatario que desee. informe en
no esta disponible para los informes PE—— .| unPDFque
Perfil de glucosa ambulatorio, Tiempoen | permita imprimir
el rango por hora del dia, Tiempo en el L elinforme en
objetivo ni el informe de glucosa diario. Su casa.

funto: Variail

Preferencias de informe x

_ Dies dela semena

[% Glucosa del sensor
() Glucemia

() Insulina

() Comida

() Ejercicio

() salud

Mensaje:

Variabilidad de glucosa para john leo de 15-Mar-2025 a 28-Mar-2025
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Tiempo en el objetivo

El informe Tiempo en el objetivo muestra un grafico circular que analiza el porcentaje de tiempo que
la glucosa esta por debajo, dentro o por encima del rango objetivo configurado en Configuraciones
de glucosa.

Visualizar el informe:
La cufia verde representa el porcentaje de tiempo que pasé dentro del rango objetivo.
La cufia gris representa el porcentaje de tiempo que pasoé por encima del rango objetivo.

La cufia roja representa el porcentaje de tiempo que paséd por debajo del rango objetivo.

Tiempo en el objetivo

Ultimos 7 dias | Ultimos 14dias: | Ultimos 30 dias | Ultimos 60 dias | Ultimos 90 dias LY=o A0S

(]
i)

01-Feb-2025 - 14-Feb-2025

[ 217%
12.10% [
\

s573%

W 2.17 % Menor que el objetivo ( < 70 mg/dL)
85.73 % Dentro del objetivo (70-180 mg/dL)
W 12.10 Por encima del objetivo (> 180 mg/dL)
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Tiempo en el rango
Tiempo en el rango por hora del dia

El informe Tiempo en el rango por hora del dia muestra un conjunto de graficos que analizan el porcentaje

de tiempo que la glucosa estd dentro de los rangos de glucosa preestablecidos.

* Muy baja: <54 mg/dL

* Baja: 54-70 mg/dL

* Dentro del rango: 70-180 mg/dL
* Alta: 180-250 mg/dL

* Muy alta: >250 mg/dL

Hay dos secciones de este informe:

Tiempo en el rango

Esto muestra el porcentaje general de tiempo que se
ha pasado en los rangos de glucosa preestablecidos
segun el intervalo de fechas seleccionado.

01-Feb-2025 - 14-Feb-2025

025% 141%
192% — 1069%

ss73%

Muy alta (> 250 mg/dL)
At <= 250 mg/dL)
W Dentro del objetivo (70 - 180 mg/dL)
W Baja (»= 54 < 70 mg/dL)
B Muy baja (< 54 mg/dL)
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Tiempo en el rango por hora del dia

Esta seccion del informe desglosa el grafico general
de Tiempo en el rango en varios momentos del dia
segmentados. Puede ver los datos en segmentos
de 4, 6 u 8 horas. Para ajustar esto, se debe
seleccionar una opcion de la parte superior derecha
del informe.

Cada segmento muestra un porcentaje de tiempo
en que la glucosa estuvo dentro de esos mismos
segmentos (Muy baja, Baja, Dentro del objetivo,
Alta y Demasiado alta).

284 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365

Tiempo en el rango por hora del dia
01-Feb-2025 - 14-Feb-2025

2% 079% 268%

e 585%
15.92%

12AM-6AM GAM-12EM 12M-seu

Muy alta (> 250 mg/dL)
Alta (> 180 <= 250 mg/dL)
™ Dentro del objetivo (70 - 180 mg/dL)
W Baja(>= 54 < 70 mg/d)
W Muy baja (< 54 mg/dL)

§9%
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Informe de variabilidad de la glucosa
El informe de variabilidad de la glucosa muestra la informacion de dos maneras:

El grafico de tendencias:

®* Muestra un resumen de las lecturas de glucosa a lo largo de un periodo de 24 horas.

* Incluye varios dias de datos representados en un mismo grafico.

* Muestra los valores maximo, minimo y promedio de las lecturas de glucosa durante cada hora.

Proporciona una imagen visual de las variaciones de los niveles de glucosa diarios.

Variabilidad de glucosa

01-Feb-2025 - 14-Feb-2025

>>>>>

I Valores min./méx. Percenti 10/90 - Rango objetivo

De 02:00 AM a 03:00 AM
Promedio: 156 mg,/dL

1 Min.: 46 mg/dL r
Max.: 340 mg/dL
Percentil 10: 83 mg/dL
Percentil 90: 197 mg/dL

o r -

Nota: Coloque el cursor encima de una
lectura promedio del sensor para ver detalles
sobre las lecturas durante esa hora.
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La tabla:

* Qrganiza los datos de glucosa en periodos
de 4 horas.

* Proporciona un andlisis estadistico detallado
de cada periodo.

* Incluye el porcentaje de lecturas que quedan
dentro, encima y debajo del rango objetivo
de glucosa.

* Proporciona un desglose del consumo de
insulina y la ingesta de carbohidratos durante
los mismos periodos.

Nota: Sitiene problemas para visualizar

el informe, pruebe a limitar el intervalo de
fechas. Las cantidades de datos inusualmente
grandes pueden impedir el funcionamiento de
los informes.

Ejecutar el informe

Glucosa

04:00-08:00

% por debajo de la alerta baja 1% 1%

% por encima de la alerta alta 3%

% dentro del abjetivo a1% 6%
% menor que el objetivo 2% 2%
% mayor que el cbjetivo 7% 12%

Promedio de glucosa 149 my/dL 135 mo/dL

Glucosa minima 46 mg/dL 57ma/dL

342 mg/dL 226 mg/dL

46.4mg/dL 358 mo/dL

Nimero de valores en el percentil 10-90 504 527
Namero total de valores de glucosa 21 654

Nimero de dias con al menos un valor 1 14

Cantidad promedio de los valores por dia 8 a

08:00-12:00

1%

147 mg/dL
60mg/dL.
261 mg/dL
409 ma/dL
539
72
12

a8

1. Seleccione Informes > Variabilidad de glucosa.
Como intervalo de fechas se mostrara la tltima semana de datos introducidos o cargados.

2. Seleccione el intervalo de fechas.

Nota: Para cambiar el intervalo de fechas del informe, siga las instrucciones anteriores del apartado

Configurar un intervalo de fechas en la seccion Panel de control de esta guia del usuario.
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Informe de tendencias de glucosa

El informe de tendencias de glucosa:

* Muestra lecturas de glucosa individuales a lo largo de un periodo de 24 horas.

* Muestra varios dias de datos representados en un mismo grafico.

* Proporciona una forma sencilla de identificar la variabilidad entre los dias de la semana.

Ejecutar el informe
1. Seleccione Informes > Tendencia de glucosa.

2. Seleccione el intervalo de fechas.
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Visualizar el informe

Los puntos de datos del informe estan codificados por colores de modo que cada dia de la sSemana se muestra en un
color distinto. Puede utilizar el filtro del informe para seleccionar los dias que desea mostrar en el grafico.

Tendencia de glucosa

‘L‘mmm‘!d\'aalmumwsﬂd\'a; Utimos 30 dis | Utims 60 dias | Unimos 90 dias [ i) Y &

Tendencia de glucosa

01-Feb-2025 - 14-Feb-2025

Glucosa (mo/dL)

=
oot g 3hegs 090°°
P SR

+ Dominge  *+ Lunes Martes  + Miércoles ¢ Jueves ¢ Viemes - Sibade -- Alerta superior/inferior Rango objetivo.
Glucosa del sensor
59 mg,dL
03-Feb-2025 6:40:00 am _
Lunes Nota: Coloque el cursor encima de una
— lectura de glucosa especifica del sensor para
"""""" i ver detalles sobre esa lectura.
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Informe de historial de glucosa

El informe de historial de glucosa muestra datos historicos de MCG e introducidos manualmente en forma de grafico
de tendencias. El informe de historial de glucosa es una forma eficiente de realizar el seguimiento de las calibraciones
y las lecturas de glucosa del sensor.

Ejecutar el informe

1. Seleccione Informes > Informe de historial de glucosa.

2. Seleccione el intervalo de fechas.
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Visualizar el informe

Cada punto es una lectura de glucosa del sensor. Los eventos registrados en la aplicacion para movil se muestran en el
informe con la hora en la que se registraron. Si se selecciona un intervalo de fechas de mas de 30 dias, no se muestran
los eventos, como las comidas, la administracion de insulina, etc.

Historial de glucosa

01-Feb-2025 - 14-Feb-2025

125

7

2

“ Glucosa del sensor =~ Alerta superior/Inferior Rango objetivo

Clucosa del sensor
B4 mg,/dL
03-Feb-2025 06:35%:00 AM

Nota: Coloque el cursor encima de una lectura de
---_-------‘. .......... glucosa especifica del sensor para ver detalles sobre
esa lectura. También puede pasar el cursor por
encima del icono de un evento para ver los detalles
de ese evento.
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Informe de glucosa diario

El informe de glucosa diario muestra una secuencia de las lecturas de glucosa a lo largo de un periodo de 24 horas
durante varios dias.

El informe de glucosa diario:
* Tiene un rango objetivo de glucosa de 70-180 mg/dL.
* Muestra los niveles de alerta de glucosa alta y baja (las lineas rojas) que ha definido en el sistema de MCG.

* Muestra las estadisticas mas importantes para cada dia en funcion del objetivo de glucosa y la configuracion
de las alertas.

* Incluye una opcion para mostrar los iconos de evento en el grafico de tendencias, asi como para expandir una tabla
de los eventos de cada dia.

Ejecutar el informe
1. Seleccione Informes > Informe de glucosa diario.

2. Seleccione el intervalo de fechas.
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Visualizar el informe

El informe de glucosa diario muestra el intervalo de fechas seleccionado en una secuencia de varios dias y permite
identificar patrones de la glucosa a lo largo de varios dias. Se muestran estadisticas de cada dia a la derecha del
gréfico de tendencias en funcion del rango objetivo estandar de glucosa de 70-180 mg/dL y de los niveles de las
alertas de glucosa alta y baja que haya configurado. Para revisar mas informacion de MCG de cada dia (alertas,
calibraciones o eventos introducidos en la aplicacion de MCG), puede activar la visualizacién de iconos de evento en el
grafico de tendencias y expandir la tabla de eventos debajo del gréfico para mostrara mas informacion. Al expandirla,
la tabla de eventos recoge informacion en bloques de 4 horas alineados con los segmentos de 4 horas del grafico

Nota: Cuando se registren
varios eventos en una sola celda
de la tabla de eventos, se mostrara
mas informacion al pasar el cursor
por encima de dicha celda.

Y

Insuina
Rango objetivo

amx
aso

amx

o

12 mya
soamgidL

1200 200 s00am 1200 so0mm so0mm 1200

B
Iconos

saM-1zPM 12PM-0M sPM-sPM BeM-12aM

10254
Comids - Cens - 15 gramas

Insulna- Oros 09unidades  Chcemia- 100 mg/dl

— - |
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Informe de distribucion de glucosa
El informe de distribucion de glucosa:

* Organiza los datos de glucosa con arreglo a los objetivos de glucosa y los rangos de las alertas y muestra los datos
en un grafico circular.

* Muestra graficos circulares independientes para los periodos actual y anterior.
* Los rangos objetivo se configuran en Configuraciones de glucosa.

* Proporciona una comprobacion visual del nimero de lecturas que quedan dentro del rango objetivo durante el
intervalo de tiempo predefinido seleccionado v la variacion a lo largo del tiempo.

Ejecutar el informe
1. Seleccione Informes > Informe de distribucién de glucosa.

2. Seleccione el intervalo de fechas.
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Visualizar el informe

El informe de distribucion de glucosa muestra dos graficos circulares relacionados con el intervalo de fechas
seleccionado. Muestra los conjuntos de datos actuales correspondientes al intervalo de fechas seleccionado y el
anterior. Estos datos permiten ver una comparacion entre los datos actuales y los anteriores.

Informe de distribucion

Actual 30 Dias Pasado 30 Dias
(27-Fes-2025 - 28-Mar-2025) (28-Ene-2025 - 26-Feb-2025)

034% 1 034% 139% 7%

8408% 8596%

W 0,34% Alerta baja (<64 ma/dL)
W 041%Baja (>=64y <70 mg/dL)

B 84,08% Dentro del objetivo (>=70y <=180 ma/dl)
B 14,83% Alta (-1 80y <=250 ma/dL)

B 0,345% Alerta ata (-250 madl)

W 1,17% Alerta baja (<64 mg/dU)

W 0,96%Baja (>=64 <70 mg/d)

= 85,96% Dentro del objetivo (>=70'y <=180 mg/dL)
W 10,52% Alta (>180 y <=250 mg/dL)

W 1,39% Alerta alta (>250 mg/dL)

294 Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365



Informe del registro del transmisor

El informe del registro del transmisor proporciona una revision completa de los datos en el intervalo de fechas
seleccionado.

El informe del registro del transmisor muestra tres tablas separadas:

* Glucemia: muestra una vista de lista de todas las glucemias introducidas manualmente y los eventos relacionados
en orden cronoldgico.

* Entradas de eventos: muestra los eventos de los pacientes introducidos a través de la aplicacion para
movil Eversense.

* Glucosa del sensor: muestra los valores de glucosa recogidos por el sensor.

Ejecutar el informe
1. Seleccione Informes > Registro del transmisor.

2. Seleccione el intervalo de fechas.

Visualizar el informe

Se muestran los eventos junto con informacion sobre la fecha, hora y lo siguiente;
* Glucemia: Valor de glucosa, Unidad, Calibracion

* Entradas de eventos: Tipo de evento, Subtipo de evento, Valor

* Glucosa del sensor: Valor de glucosa, Unidad, ID del sensor

Los eventos se pueden ordenar en orden ascendente o descendente haciendo clic en el encabezado de la columna.
Al pie de cada registro se indica el nimero de entradas que contiene.
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Glucemia

Buscar

@ Manual @ Sehautiizado @ No utilizado

19-Mar-2025
19-Mar-2025
19-Mar-2025
19-Mar-2025

19-Mar-2025

19-Mar-2025

03:14 PM

02:41 PM

02:31 PM

02:31 PM

01:48 PM

12:41 PM

FECHA HORA GLUCEMIA
6.8

55

55

55

5.5

53

Exportar datos

UNIDAD CALIBRACION
[}

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

mmol/L

® & & & ¢

Un simbolo en la columna Calibracion de la tabla Glucemia indicard lo siguiente sobre un valor de glucosa en
relacion con la calibracion: ‘ Se ha utilizado, ‘ No utilizado o ‘ Manual.

° ‘ Se ha utilizado: un valor de glucemia que ha introducido como calibracion y que el sistema ha aceptado.

° ‘ No utilizado: una calibracion introducida superior a 400 mg/dL o inferior a 40 mg/dL.

° ‘ Manual: un evento de glucemia no introducido como calibracion.

Al seleccionar Historial del dispositivo, se mostrara cuando se insert6 el sensor, asi como la fecha de inicio de

la calibracion.
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Exportar datos
Desde la pdgina de informe del registro del transmisor se pueden exportar los datos en formato .xIsx.

1. Seleccione Informes >
Registro del transmisor.

. Ultimos 7 dias BULERGERERVEEN Ultimos 30 dias | Ultimes 60 dias | Ultimos 90 dias | Rango personalizado
2. Seleccione Exportar todo en la parte ==

superior de la pagina para exportar todos Exportar toda
los datos del registro del transmisor en

formato .xIsx (hoja de cdlculo de Excel).

Registro del transmisor
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Configuracion

Glucosa

Los ajustes de glucosa permiten personalizar los niveles objetivo y de alerta. Este ajuste afecta a la organizacion

y visualizacion de los datos de glucosa y de otro tipo en los informes. Al sincronizar los datos por via inaldmbrica
utilizando la funcién Compartir mis datos de la aplicacion para movil, los ajustes de glucosa que se hayan guardado
en la aplicacién también se sincronizaran con la cuenta del DMS Eversense.

Nota:

* Los ajustes de glucosa NO se sincronizan al cargar datos desde el transmisor inteligente mediante el cable USB
con la aplicacion Eversense Client.

* Cambiar la configuracion en el DMS NO modificara la configuracion introducida en la aplicacion para movil
Eversense. Solo se puede cambiar la configuracion del sistema de MCG Eversense directamente desde la
aplicacion para mévil de MCG Eversense.

Ajustes de glucosa

Unidad de medida @ mg/dL () mmol/L

Intervalo objetivo (debe estar entre los valores de configuracion de las alertas) Intervalo de alerta (debe estar entre 55 y 350 mg/dL )
Objetivo altox = 180 o Alerta alta* = 250 +

Objetivo bajo* = 70 o Alerta baja* - o4 +

Nota:
Eversense E3: La alerta baja se puede definir como 60 mg/dL

Eversense 365: La alerta baja se puede definir como 55 mg/dL
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Para cambiar la configuracion en la cuenta del DMS Eversense, siga los pasos indicados a continuacion:

1. Seleccione Configuracion > Glucosa

2. Haga clic en el botén mg/dL o mmol/L en el apartado de las unidades de medida para seleccionar la unidad de
medida en la que desea que se muestren los datos de glucosa

Si se cambia la unidad de medida, también se modificaran los valores de los rangos de glucosa y de alertas de
forma acorde.

3. Haga clic en los botones -/+ a la derecha de los pardmetros Objetivo alto y Objetivo bajo para mostrar y ajustar
los limites alto y bajo del rango objetivo de glucosa

4, Repita la operacién con el rango de alertas de glucosa
5. Cuando haya terminado de hacer cambios, haga clic en Guardar para guardarlos

Nota: La configuracién del DMS Eversense no afecta a la configuracion del sistema de MCG Eversense y solo afecta
a como se organizan y visualizan los datos en el DMS Eversense.
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Resumen de informe

La configuracién de Resumen de informe le permite configurar un informe automatizado programado peridédicamente
para que se le envie por correo electrénico. Puede seleccionar la frecuencia con la que se le enviaran los informes y

cudles de ellos quiere recibir.

Nota:

* Recibird los informes en
formato PDF adjuntos al
correo electronico.

* El correo electrénico se
enviard a la direccion
utilizada para crear su
cuenta de Eversense.

Configuracién de informe de resumen
Detalles de programacion

i, me gustaria recibir informes @
Frecuencia de informes * @
dioma preferido *

Seleccione informe para imprimir : *

Tiempo en el 1ango por hora del dia @

()Unavez alasemana (@ Cadados semanas ()Una vez al mes
Inglés -

Informe de AGP

[ Tiempo en el rango

Tiempo en el objetivo

Informe de distibucion

7 Tendencia de glucosa

Variabilidad de glucosa

Historial de glucosa

(D4ahoras @6horas ()8 horas

Para cambiar la configuracion en la cuenta del DMS Eversense, siga los pasos indicados a continuacion:

1. Seleccione Configuracion > Resumen de informe.

2. Haga clic en la casilla que aparece junto a Si, me gustaria recibir informes para que se muestre una marca

de verificacion.

3. Elija la frecuencia con la que desea recibir el informe en su correo electrénico.

* Una vez a la semana: recibird el informe cada domingo. Los informes incluiran los datos que su sistema de MCG
Eversense haya calculado durante la semana anterior.

* Cada dos semanas: recibira el informe cada dos domingos. Los informes incluirdn los datos que su sistema de
MCG Eversense haya calculado durante las 2 semanas anteriores.

* Una vez al mes: recibird el informe el primer dia de cada mes. Los informes incluirdn los datos que su sistema de
MCG Eversense haya calculado durante el mes anterior.
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4, Seleccione el idioma en el que desea que se muestren los informes.
5. Seleccione los informes que desea recibir.

Nota:

* Si selecciona Informe de tiempo en el rango, también tendra que seleccionar la configuracion de la hora del dia.
Para obtener mas informacion sobre el informe Tiempo en el rango por hora del dia, consulte la seccién Informes.

* El informe de glucosa diario no se puede seleccionar en Resumen de informe.

6. Haga clic en Guardar.

Una vez guardada esta configuracion, recibird su primer correo electronico el primer dia del siguiente ciclo.
Si selecciona Una vez a la semana o Cada dos semanas, recibira el primer informe el siguiente domingo.
Si selecciona Una vez al mes, recibird el primer informe el primer dia del mes siguiente.

Para dejar de recibir los correos electronicos de Resumen de informe:

1. Seleccione Configuracion > Resumen de informe.

2. Haga clic en la casilla que aparece junto a Si, me gustaria recibir informes para que no se muestre la marca
de verificacion.

3. Haga clic en Guardar en la parte inferior de la pagina.

Nota: Sino ha sincronizado ningtin dato con su cuenta de Eversense desde el sistema de MCG Eversense durante
todo un periodo de informes, recibird una notificacion por correo electronico para indicarle que no recibird mas
correos electronicos hasta que los datos vuelvan a sincronizarse con su cuenta.

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 301



Transmisor

Carga de datos del dispositivo

Hay dos formas de cargar los datos del dispositivo a su cuenta de DMS Eversense.

1. Sitiene la opcién Sincronizacion automatica activada en la aplicacién Eversense 365, los datos de
MCG se cargaran automaticamente cada 5 minutos a su cuenta del DMS.

Consejo: Se necesita una conexion inalambrica a Internet desde el dispositivo movil para sincronizar los
datos mediante la aplicacion para movil Eversense.

Nota: Puede cargar los datos manualmente yendo a la opcion Compartir mis datos de la aplicacion para
movil Eversense y pulsando la opcion Iniciar sinc. para cargar los datos de MCG por via inaldmbrica a la cuenta
del DMS.

2. Si esta usando el sistema de MCG de Eversense E3, también puede cargar los datos del transmisor inteligente
mediante el cable USB suministrado. Para cargar los datos del transmisor inteligente utilizando el cable USB,
primero se debe descargar e instalar la aplicacion Eversense Client. La aplicacion cliente de Eversense no es
compatible con los transmisores inteligentes Eversense 365.

Nota: Durante el proceso de carga, el transmisor inteligente no recopila datos del sensor.
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Para descargar e instalar la aplicacion Eversense Client
eVversense.

(solo Eversense E3):

1. Seleccione Transmisor en el ment de navegacion.

2. Haga clicen Descargar para PC o
Descargar para Mac.

Aparecerd el boton correspondiente en funcion
del sistema informatico que utilice.

Nota: Después de completar la descarga
correctamente, puede ver una advertencia
del navegador que dice que el software de
instalacion no se ha descargado de forma
habitual y podria ser peligroso. El DMS
Eversense no contiene malware ni virus
informaticos que puedan dafiar su ordenador.

@ Panel de control

(]

Compartir datos

@

l~*  Informes <
%% Configuracién <
B onico IR

Ayuda <

Transmisor

Aplicacion cliente de Eversense

Para cargar datos del transmisor inteligente Eversense, inicie la aplicacion cliente de Eversense.

Si no tiene la aplicacion Eversense Client, haga clic aqui - J3ESeC I CICIC W]

Para obtener instrucciones mas detalladas, visite https://global.eversensediabetes.com

Transmisor

Aplicacion cliente de Eversense

Para cargar datos del isor i Eversense, inicie la aplicaci6n cliente de Eversense.

Si no tiene la aplicacién Eversense Client, haga clic aqui |4 Descargar para Mac

Para obtener instrucciones mas detalladas, visite https://global.eversensediabetes.com
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Para descargar la aplicacion Eversense Client para usuarios de PC:

1. Ejecute el software de instalacion.

También puede hacer clic en Guardar para guardar el software en su escritorio e instalarlo en otro momento.
Al ejecutar el software, siga las indicaciones del asistente InstallShield.

Para los usuarios de Chrome:

EversenseClient_3.0.0.1.exe

Para los usuarios de otros navegadores:

What do you want to do with EversenseClient_3.0.0.1.exe (9.5 MB)?
From: ouspilot.eversensedms.com

Run Save N Cancel X

Nota: La aplicacion Eversense Client se descarga directamente desde el DMS Eversense. Es posible que aparezca
una ventana emergente que le pregunte si desea instalar esta aplicacion porque no se ha descargado de la
Microsoft Store. Haga clic en Ejecutar de todas formas para continuar con la instalacion.
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2. Haga clic en las opciones predeterminadas para instalar el software.

a.

Eversense Client - InstallShield Wizard X

Select the language for the installation from the choices below.

Spanish ~

Cancel

Eversense Client - InstallShield Wizard X

Client - i

Wizard

InstallShield(R) Wizard instalara Eversense Client en su equipo.
Para continuar, haga clic en Siguiente.

ADVERTENCIA: Este programa esté protegido por las leyes de
derechos de autor y otros tratados internacionales.

< e conclr

Eversense Client - InstallShield Wizard

Carpeta de destino

Haga dlic en Siguiente para instalar en esta carpeta 0 en Cambiar para instalar en uf
carpeta diferente.

InstalarEversense Clent en:
C:\Program Files (x86)\Eversense CGM Client\ ot

InstallShield

<avts Concelr

d.

M Eversense Client - InstallShield Wizard X
Preparado para instalar el programa

El Asistente esta preparado para comenzar la instalacion.

Haga diic en Instalar para comenzar la instalacidn.

Si desea revisar la configuracidn de la instalacién o realizar algin cambio, haga dlic en Atrds.
Haga dlic en Cancelar para salir del Asistente.

InstallShield

< Concr

Eversense Client - InstallShield Wizard X

Client Finali: - i

Wizard

InstallShield Wizard ha instalado Eversense Client correctamente.
Haga dlic en Finalizar para salir del asistente.

8 Ejecutar programa

< Atrds Cancelar
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Para descargar la aplicacion Eversense Client para usuarios de Mac:

Drag & Drop o Applications

1. Ejecute el software de instalacion. o =
2. Arrastre y suelte el icono de Eversense Client en la carpeta
Aplicaciones en la pantalla.
e\versense.
3. Abra la aplicacion Eversense Client en la eoe Eversense Cllent
carpeta Aplicaciones de su Mac. Eversense Clent V1001 spanisn @
eversense. Conecto 4 bane o pusra USB pars o oTIeoren abasey

IMPORTANTE: LA APLICACION EVERSENSE CLIENT SE DESCARGA DIRECTAMENTE DESDE EL DMS
EVERSENSE. CUANDO VAYA A ABRIR LA APLICACION, ES POSIBLE QUE LE APAREZCA UNA VENTANA EMERGENTE
PARA INDICARLE QUE APPLE NO PUEDE ABRIR ESTA APLICACION. LA APLICACION EVERSENSE CLIENT NO
CONTIENE NINGUN TIPO DE MALWARE.

Para abrir la aplicacion:
1. vayaa Preferencias del Sistema > Seguridad y Privacidad.

2. Haga clic en Abrir igualmente junto al mensaje La ejecucion de Eversense Client ha sido bloqueada porque no
proviene de un desarrollador identificado.

3. Haga clic en Abrir en la siguiente ventana emergente.
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Para cargar los datos del transmisor inteligente a su
cuenta del DMS:

1. Inicie la aplicacién Eversense Client abriendo el mend
Inicio en su ordenador y buscando los programas
Anadidos recientemente o buscando Eversense.

2. Haga clic en la carpeta Eversense CGM Client
para abrirla.

Eversense CGM Client
Aplicacion

3. Haga clic en Cargar datos de mi O Eseme@n

Cargar datos del dispostivo

transmisor e introduzca la direccion de o y . b conont
correo electrénico que utilizé para crear la eversense, Useondusmsr

cuentay la contrasefia.

I [ Cargar datos de mi transmisor

]|

Conecte su transmisor inteligente al Coran del Servico de atoncon ol lents

= X

Eversense Client: v3.0.0.1

ordenador mediante el cable USB.

Consejo: Para que los usuarios de PC puedan iniciar
rapidamente el programa con los sistemas operativos Windows,
haga clic con el boton derecho del ratén en el icono de Eversense
Client y anclelo a la barra de tareas o al menu Inicio.

Eversense CGM Client

£7 Pin to taskbar

X Close window
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3. Cuando se le solicite, haga clic en Cargar para comenzar a cargar los datos del transmisor inteligente

a su cuenta.

® Cargar datos de mi transmisor = [u] XS

Para cargar los datos del transmisor en su cuenta de Eversense
DMS, introduzca su correo electrénico y contrasefia

Después de cargar sus datos correctamente, visite
https://ouspilot.eversensedms.com para iniciar sesion y ver sus
datos.

Cormeo electrénico,

[ —

® Eversense Client

Cargar datos del dispostivo

eversense.

( Cargar datos de mi transmisor )

Carga del Servicio de atencion al cliente

= X
Eversense Clent: v3.00.1
Cargando datos de Eversense del transmisor inteligente a

su cuenta de Eversense DMS
Espere. No desconecte el transmisor inteligente.

4, Haga clic en Aceptar para continuar.

Nota: Si se pone en contacto con el servicio
de atencidn al cliente para solicitar asistencia
técnica, se le pedird que cargue el registro de
diagnostico. Esto se utilizara para enviar un
archivo de registro de diagndstico desde el
transmisor inteligente al servicio de atencion
al cliente. Esta funcion solo se utiliza para
tareas avanzadas de localizacién y solucién
de problemas con la ayuda del servicio de
atencion al cliente.
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Se han cargado sus datos de MCG Eversense a su cuenta
DMS. Haga dlic en Aceptar para salir.

de Eversense .

I I Finalizado

(PO

Se han cargado sus datos de MCG
Eversense a su cuenta de Eversense
DMS. Haga clic en Aceptar para salir.

(Mac)

® Eversense Client

Cargar datos del dispositivo

eversense.

Cargar datos de mi transmisor ]

= X

Eversense Client: v3.0.0.1

El no esta Ci la conexion
USB con el transmisor.

Carga del Servicio de atencion al cliente




Uso compartido de datos

Puede conectar su cuenta de DMS Eversense a la cuenta de DMS Eversense Pro de la clinica del proveedor

sanitario. De este modo, la clinica podra consultar los datos e informes de glucosa.

Necesitara el numero de ID de la clinica de DMS Pro. Pdngase en contacto con su clinica si no lo tiene.

Uso compartido de datos con su clinica

Para vincular su cuenta de DMS Eversense con la cuenta de
DMS Eversense Pro de su clinica:

eversense

@  Panel de control

1. Elija Uso compartido de datos en el menti de navegacion. I Informes <
& Configuracién <
= Transmisor <
22 Ayuda <

2. En el cuadro junto a N.2 de clinica, escriba el nimero de ID de la clinica

en el DMS Eversense Pro y elija la clinica en la lista desplegable. Haga clic
en Seleccionar.
Compartir mis datos con la clinica
[ —
N.° de clinica| 12 - PROhealthcarei mvcedov Seleccione un proveedor v < Compartir mis datos
NOMBRE DE LA CLINICA APELLIDO DEL PROVEEDOR NOMBRE DEL PROVEEDOR

Ototal
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3. Seleccione el proveedor en la lista desplegable.

4. Haga clic en el enlace Compartir mis datos. Hecho esto, la clinica y el proveedor ya se mostraran en la lista de
uso compartido de datos.

La clinica aparecera con el estado Pendiente. Cuando la clinica acepte la invitacion, su estado cambiara a Aceptado.

Compartir mis datos con la clinica
‘ La solicitud para comparti datos se ha enviado correctamente
N° de clinica| 12- PROhealthcarei Proveedor  Seleccione un proveedor « < Compartir mis datos
NOMBRE DE LA CLINICA APELLIDO DEL PROVEEDOR NOMBRE DEL PROVEEDOR ESTADO USO COMPARTIDO DE DATOS

PRONealthcarei pendiente

ot - -H -
Node cumca Proveedor | Seleccione un proveedor v =< Compartir mis datos

PatientCare Clinic staff ous. Aceptado

1 total |« - -

Nota: También puede compartir datos con la clinica a través de la tltima version de la aplicacion para movil de
MCG Eversense, en Menu principal > Compartir mis datos > Uso compartido de la clinica >
Solicitudes de la clinica. Para mas informacion, consulte la Guia del usuario de MCG Eversense.
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Aceptar una invitacion de su clinica para compartir datos

Si su proveedor sanitario le invita a compartir sus datos a través de la cuenta de la clinica en el DMS Eversense Pro,
tiene dos formas para aceptar o rechazar la invitacion.

1. Desde la cuenta del DMS Eversense: elija Uso compartido de datos en el ment de navegacién de la
izquierda, busque el nombre de la clinica y acepte o rechace la invitacion.

O BIEN

2. Desde la aplicacion para mévil de MCG Eversense: mediante la tiltima versién de la aplicacién para mévil de
MCG Eversense.

Vaya a Menu principal > Compartir mis datos > Uso compartido de la clinica >
Solicitudes de la clinicay acepte o rechace la invitacion.

Eliminar la clinica

Hay dos formas de dejar de compartir datos con la clinica.

1. Desde la cuenta del DMS: elija Uso compartido de datos en el ment de navegacion de la izquierda y
seleccione Detener o Cancelar en el lado opuesto al nombre de la clinica.

2. Desde la aplicacién para mévil de MCG Eversense: mediante la dltima versién de la aplicacion para mévil
de MCG Eversense, en Menu principal > Compartir mis datos > Uso compartido de la
clinica > Mis clinicas. Para mas informacion, consulte la Guia del usuario de MCG Eversense.
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Ayuda

Acerca de

Esta pagina muestra las versiones mas recientes del DMS Eversense y la aplicacion Eversense Client.

Contacte con nosotros
Informacion de contacto del servicio de atencién al cliente.

( Contactar

Contacte con nosotros

Para acceder al servicio de atencién al cliente, pongase en contacto con su distribuidor local. Para ver una lista de distribuidores Eversense, visite https://global eversensediabetes comy/distributors

IMPORTANTE: Si tiene alguna duda sobre su sistema de MCG Eversense, péngase en contacto con su
distribuidor local.
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Desactivar mi cuenta

IMPORTANTE: Al desactivar su cuenta de DMS Eversense, esta se desactivara en TODOS los productos
Eversense.

Desactivar cuenta

Desactivar Mi cuenta

+ Campo obligatorio
Envie el formulario siguiente para desactivar la cuenta
Motivo Seleccione un motive valido

P N
Contrasefia Contrasefia

Pregunta secreta ¢Cual es el nombre de su primera mascota?

Respuesta * Respuesta

Cancelar m

Notas de version

Proporciona una descripcion general de las actualizaciones mas recientes para el software de DMS Eversense.

Nota: Cuando haya alguna actualizacion para el software DMS Eversense, se mostrara un aviso en la parte superior
del sitio. Haga clic en el aviso para ver la lista de actualizaciones.
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22.EversenseNOW

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

La aplicacion Eversense 365 incluye una funcion opcional de monitorizacion remota. Esta
funcion permite visualizar los datos de la MCG Eversense en una pantalla secundaria mediante la
aplicacion para movil Eversense NOW.

Uso previsto

La aplicacion Eversense NOW estd destinada a utilizarse como visualizacion secundaria de datos de glucosa y alertas
para los usuarios de MCG Eversense.

Contraindicaciones

Siga las pautas del centro sanitario para utilizar su dispositivo mévil en presencia de aparatos de resonancia
magnética, escaneres para tomografia computadorizada y equipos para otros procedimientos.

Riesgos

Es posible que, a veces, no se puedan enviar los datos de glucosa a la aplicacion Eversense NOW. Si no recibe datos
de glucosa del usuario de MCG Eversense, no podra ayudarle en el caso de que se produzca un valor de glucosa alto o
bajo. La funcién de monitorizacién remota proporciona una visualizacién secundaria de los datos. No es un sistema de
monitorizacién remota en tiempo real.
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Los usuarios de MCG Eversense pueden no disponer siempre de conexion para permitir la transferencia de datos,
como Ethernet/Wi-Fi 0 3G/4G/LTE. Si usted o el usuario de MCG Eversense no disponen de conexion a Internet, los
datos sobre glucosa no estaran disponibles para visualizarlos. Cualquier problema con dispositivos maoviles, Internet
inalambrica, conexion de datos, el sistema de gestion de datos (DMS) Eversense, el transmisor inteligente del usuario
de MCG fuera de cobertura de su dispositivo mévil o el cambio del transmisor inteligente pueden causar que no sea
posible visualizar los datos. El usuario de Eversense no debe confiar en que usted monitorice sus datos de glucosa con
el fin de ayudarle en caso de que se produzca un evento de glucosa alta o baja. Dispone de informacién de seguridad
adicional en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ventajas

El sistema de MCG Eversense 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.

Advertencias:

® La aplicacion Eversense NOW:
- Es una pantalla secundaria de sus datos de la MCG.
- No se debe utilizar como sustitucion de la aplicacion Eversense 365.
- No se debe utilizar para tomar decisiones de tratamiento.

* No debe confiar en que las personas que monitorizan remotamente las lecturas de glucosa puedan notificarle
la aparicion de eventos de glucosa alta o baja.
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Precauciones:
* Laaplicacion Eversense NOW no sustituye al plan de monitorizacion indicado por un proveedor sanitario.

® Los datos de la MCG no se mostraran en la aplicacién Eversense NOW si:
- Usted y los usuarios de MCG Eversense no tienen una conexion a Internet.
- La bateria del teléfono movil del usuario de la MCG estd baja o descargada.
- El usuario de la MCG ha desactivado la sincronizacién automatica.

* No silencie su dispositivo mévil. No recibira alertas de la aplicacion Eversense NOW si silencia su
dispositivo movil.

® Siun usuario de MCG configura su estado como Sin conexion, no vera ningtin dato de MCG en su aplicacién
Eversense NOW.

® Laaplicacion Eversense NOW no se comunica directamente con el sensor ni con el transmisor.

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

* Permita las notificaciones de la aplicacion Eversense NOW. Si no lo hace, no recibira alertas relacionadas con
la glucosa de los usuarios de MCG Eversense.

® Si su dispositivo movil estd configurado en modo No molestar, no oira las alertas de la aplicacion
Eversense NOW.
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Utilizacion de la aplicacion Eversense NOW

En esta seccion se ensefia como utilizar la aplicacion Eversense NOW para monitorizar
remotamente la glucosa de los usuarios del sistema de MCG Eversense.

Gracias por descargar la aplicacion para movil Eversense NOW. Ahora Eversense NOW permite monitorizar
remotamente los datos de glucosa de los usuarios del sistema de MCG Eversense.

Precaucion: La aplicacién Eversense NOW no sustituye al plan de monitorizacién indicado por un
proveedor sanitario.

Requisitos del sistema

* La aplicacion Eversense NOW descargada en su dispositivo movil desde el App Store de Apple®.

* Un dispositivo Android compatible o un iPhone®, iPod® o iPad® de Apple®.

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

Nota: Se necesita una conexion a Internet inalambrica para descargar la aplicacion y recibir remotamente valores
de glucosa para visualizarlos en la aplicacion Eversense NOW. Si el usuario de MCG Eversense ha desactivado la
sincronizacion automdtica, no se mostraran valores de glucosa en la aplicacion Eversense NOW.
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Acuerdo de licencia para el usuario final y politica de privacidad

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

Dispositivos desbloqueados de forma ilicita

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

Ayuda y soporte

Si hay algo que no entienda de esta guia del usuario, llame a su distribuidor local o visite
global.eversensediabetes.com para localizarlo.
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Unirse a un circulo de Eversense

Un circulo de Eversense es un grupo de personas que pueden monitorizar remotamente los datos
de glucosa y las alertas relacionadas con la glucosa de un usuario de MCG Eversense. Para unirse
al circulo, deberd aceptar la invitacion por correo electronico que recibira del usuario de MCG
Eversense, crear una cuenta en el sitio web del DMS Eversense y descargar la aplicacion para

movil Eversense NOW.

Descargue la aplicacion Eversense NOW.

1. vaya al App Store de Apple 0 a Google Play Store y
busque Eversense NOW.

2. Pulse el icono de Eversense NOW y descargue e instale la
aplicacion en su dispositivo inteligente.

3. Cuando se le solicite, pulse Permitir para recibir las
alertas relacionadas con la glucosa de los usuarios de MCG
Eversense de su lista.

Precaucion: Permita las notificaciones de la
aplicacion Eversense NOW. Si no lo hace, no recibira
alertas relacionadas con la glucosa de los usuarios de
MCG Eversense.

IMPORTANTE: NO afada la aplicacion al espacio
privado o a otras funciones semejantes del dispositivo
movil que impidan que envie notificaciones o que se
comunique con el resto del sistema.

e\/ersense.NoW
'ACUERDO DE LICENCIA DE USUARIO FINAL
SENSEONICS, INCORPORATED
/ACUERDO DE LICENCIA DE USUARIO FINAL (EUROPA)

Utima actualizacion: 81912022
IMPORTANTE

EULA", EL
PRESENTE EULAES UNACUERDO, CONTRACTUAL VINCULANTE ENTRE USTED
/SENSEONICS, INCORFORATED (SENSEONICS')
O D LA APLICACIONES EVERSENSES
OBILE ALPLIGKTION, EVENSENSES DATA NAVAGEMENT SYSTEN (OMS).
EVERSENSE® DS PRO SOFTWARE, EVERSENSES "NOW” MOBLE

L ONIE 5, NCLUDAS TODAS LA ACTUALDACIONES: VERSIONES Y
o MODIFCACIONES DE LS MSMAS (DENOMNADKS NI

£, PROL onios) e
msssms EULN S APLICAAL USO QUE HAGAOE LOS) Pnowcvos v
'SERVICIOS DE SENSEONICS, DE CONFORMIDAD CON LAS

REGLAMEN— oResenre
EULANC JCTONI
e PrOCES “Eversense NOW" quiere o DELUSO|
E HA " Rl :
i enviarte notificaciones [
Sisreua ; incluir &0
SSTEMAS  Las notificaciones pueden inclur
coicy. sonidos, avisos y globos en la pantalla
AL NSTALE o ° acs,
ALNSTAL e inicio. Puedes configurarlos desde  JNCh,
[PRESENTE Ajustes.
PULSANDG
[conTnun sy
Iservicios Smcs
oot No permitir Permitir /N
IseRvicios .
EPTAR, DASU
Y

|CASO DE HABER ACEPTADO PREVIAMENTE EL EULA,
72400 105 PRODUCTOS 1 SERVICIOS DE SENSEONICS TRAS REGIIR
U1 NOTIFICACION DE ACTUALIZACION O SMILAR APLICABLE AL EULA
USTED ACEPTA LAS CONDICIONES ACTUALIZADAS.

IRECONOCE HAGER LEIDO, ENTENDIDO Y ACEPTADOEESTE oA w
EDAD LEGAL PARA SUSCRIBIR UN CONTRATO VINCULANTE:|
v m CONFVMA YENER AUTORIOAD PARAGLLEGRAR EL PRESENTE EULADE
O LAS PERSONAS FISICAS PUEDEN CELEBRAR ESTE|
[ACUERDO EULA EN CASG DE NOACEPTAR To0GS LOS TERMNGS Y

PARAELLO, NO DEBE ACEPTAR EL EULANIACGEDER, INSTALAR O UTILZAR
[LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS DE SENSEONICS.

Al hacer clic en el botén “Aceptar”: confirmo que he leido
la Politica de privacidad y que acepto los términos del
Acuerdo de licencia de usuario final (EULA).

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 319



4, Cree una cuenta de Eversense para iniciar sesion en la aplicacién.
Nota: Si ya dispone de una cuenta de Eversense, no hace falta crear una nueva para utilizar Eversense NOW.

Nota: Por motivos de seguridad, si introduce una contrasefia incorrecta tres veces consecutivas en la aplicacion
para movil, la cuenta se blogueara durante 30 minutos. Durante este tiempo, no tendrd acceso para monitorizar
remotamente los datos de los usuarios de MCG Eversense.

5. Acepte el acuerdo de licencia para el usuario final.

6. Elija la unidad de medida. La unidad de medida que elija se aplicara a todos los usuarios de MCG Eversense
cuyos datos pueda visualizar. Después de instalar la aplicacién, ya no se puede cambiar la unidad de medida.

< ‘aV/ersense.now ‘@V/ersense.now
— 'ACUERDO DE LICENCIA DE USUARIO FINAL
——— - — UNIDAD DE MEDIDA

“e\/ersense.Now Finalizar

1 Hronic
CEREOCEEED — e . ——— La lectura de glucosa ha sido cambiada para mostrarse en

[otiverees ) las unidades de medida que se indican a continuacion.

Contraseia
[ ] Unidad de medida: mg/dL
Ejemplo: 160 mg/dL (0 en el rango de 40 y 400 mg/dL)

He olvidado
Crear cuenta -
la contraseria

- mg/dL v

INICIAR SESION mmol/L

Si desea cambiar la unidad de medida a mmol/L, solo
puede hacerlo en este momento. Para cambiar la unidad de
medida, es necesario eliminar la aplicacion Eversense NOW
y volver a instalarla.

Eliminacién de la cuenta
Cancelar Aceptar
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Invitacion a circulos

Un circulo de Eversense es un grupo de personas que pueden monitorizar remotamente os datos
de glucosa y las alertas relacionadas con la glucosa de un usuario de MCG Eversense y estan
autorizadas para hacerlo. Para unirse al circulo, tendrd que crear una cuenta y descargarse la

aplicacion para movil Eversense NOW.

Aceptar o rechazar una invitacion para unirse a un circulo

de Eversense

Un circulo de Eversense es un grupo de personas invitadas por un usuario de MCG Eversense para visualizar sus
datos y alertas de glucosa remotamente. Toda persona a quien se la invite al circulo recibird una invitacion por correo
electrdnico para unirse al circulo. Para aceptar la invitacion, necesitara la aplicacion Eversense NOW.

Apellido|

\ . /4
Smithh Oliver

A Inicio |
@ circulos (1)
@ Acercade

() cerrar sesion

= Circulos

Cuando monitoriza de forma remota a un usuario de
MCG Eversense, se convierte en miembro de su circulo.

A continuacién, puede aceptar una invitacién de un
usuario de MCG Eversense para unirse a su circulo.

Invitaciones A

John Leo
johnleco@mailinator.com le ha invitado a unirse a

su circulo.

Jose Mike

su circulo.
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Puede gestionar todas las invitaciones pendientes que pueda haber recibido en el men Circulos. Puede Aceptar
0 Rechazar cada una de las invitaciones pendientes.

Para aceptar una invitacion:

1. En el mendi principal, pulse Circulos.

2. Pulse Aceptar.

3. Pulse Aceptar para confirmar.

4. El nombre/foto del usuario de MCG Eversense se mostraré en la pagina de inicio.

Apellido|

-,

Smithh Oliver
A Inicio |
@ Acercade ‘

() cerrar sesion

= Circulos

Cuando monitoriza de forma remota a un usuario de
MCG Eversense, se convierte en miembro de su circulo.

A continuacién, puede aceptar una invitacién de un
usuario de MCG Eversense para unirse a su circulo.

Invitaciones A

John Leo
johnleco@mailinator.com le ha invitado a unirse a

su circulo.

[ Aceptar } Rechazar

Jose Mike
josemikee@mailinator.com le ha invitado a unirse a

su circulo.

Rechazar

Confirmar
Aceptar esta invitatcién le permitira
consultar de forma remota los datos de
MCG Eversense y recibir
notificaciones.

ACEPTAR

Cancelar
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Para rechazar una invitacion:

1. Pulse Rechazar.

2. Pulse Aceptar para confirmar.

3. Lainvitacién se eliminara de la lista de invitaciones.

= Circulos
Cuando monitoriza de forma remota a un usuario de
MCG Eversense, se convierte en miembro de su circulo.

A continuacién, puede aceptar una invitacién de un
usuario de MCG Eversense para unirse a su circulo.

Invitaciones A

John Leo
johnleco@mailinator.com le ha invitado a unirse a

su circulo.

Jose Mike

josemikee@mailinator.com le ha invitado a unirse a
su circulo.

Confirmar
Desea rechazar la invitacién para
monitorizar de forma remota a un
usuario de MCG Eversense?

ACEPTAR

Cancelar

= Circulos

Cuando monitoriza de forma remota a un usuario de
MCG Eversense, se convierte en miembro de su circulo.

A continuacién, puede aceptar una invitacién de un
usuario de MCG Eversense para unirse a su circulo.

Invitaciones A

No hay invitaciones disponibles ahora mismo.

Invitacién al circulo
Ha recibido una nueva invitacién de
Tyler Johnson para unirse a su circulo
de MCG Eversense.

Omitir Ver

Sitiene la aplicacién Eversense
NOW abierta y recibe otra
invitacion, recibird una
notificacion emergente.
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Para quitar a un usuario de MCG Eversense de la lista

Al quitar un usuario de MCG Eversense de la lista, ya no podrd monitorizar remotamente sus datos de glucosa.
Para volver a afiadir un usuario a la lista, pdngase en contacto con el usuario de MCG Eversense para que le envie una

invitacion nueva.

1. Deslice hacia la izquierda el nombre del
usuario del sistema de MCG Eversense en
la pagina de inicio.

2. Pulse Eliminar.

Una advertencia le pedird que confirme que
desea eliminar el usuario de MCG Eversense.

3. Pulse Si para eliminar de forma permanente
a esta persona de la lista.
La pdgina de inicio dejara de mostrar el usuario
en la lista.

Nota: El usuario de MCG Eversense puede
tardar hasta 2 horas en ver que usted ya no
forma parte de su circulo en la aplicacién de
MCG Eversense.

Nota: Un usuario de MCG Eversense también
puede eliminarle de su circulo. Si esto sucede,
aparecerd esta notificacion.
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= Eversense NOW

Apellido Glucosa

@ Tyler Johnson
n~ 126 ;L

Apeliido

Tyler Johnson

126 ..

Eversense NOW

Eliminar

Advertencia
¢ Esta seguro de que desea eliminar a
Tyler Johnson?

No I Si

Notificacién
Se le ha quitado del circulo de
Tyler Johnson.

ACEPTAR

Eversense NOW

Apeliido Glucosa




Menu principal

El menu principal muestra el acceso a la pdgina de inicio de Eversense NOW, la pagina Circulos,
la pdgina Acerca de y la pdgina de cierre de sesion.

Desde el Menu principal se puede acceder a

la pagina de inicio para ver a los usuarios de
MCG Eversense de su lista, revisar informacion
sobre la aplicacion Eversense NOW en la
pdgina Acerca de, cerrar la sesion de la
aplicacién o afadir una imagen de perfil.

..,
Smithh Oliver

A nicio
@ Circulos
@ Acerca de

() Cerrar sesion

@

Apellido

n Jean Gracia

159 2

@* Tyler Johnson
-

e

Para acceder al Menu
principal, pulse el icono con
las 3 franjas en la esquina
superior izquierda de
la pantalla.

Eversense NOW

Apeliido Glucosa

mg/dL

155 .

Inicio

La pagina Acerca de le
vincula con el sitio web de
MCG Eversense e indica

la versién y la fecha de
lanzamiento de la aplicacion.

= Acerca de

e\/ersense.NoW

CGM Remote Moritorin

Para acceder a la version mas reciente de la
guia del usuario de Eversense NOW, visite
htps://global.eversensediabetes.com/
patient-education/eversense-user-guides/

Empresa: Senseonics, Inc.
20451 Seneca Meadows
Parkway,
Germantown, Maryland,
USA
global.eversensediabetes.c
om

uDI /DI 00817491023476
Version: 221

Namero de 5

Fecha de 19 feb 2025

Compatibilidad  https:/
: global.eversensediabetes.c
om/compatibility/

© 2025 Senseonics, Inc.

Evarsanso! NOW Mot Applicaton (0S)

Ce

FG-540001-200

$enseonics

Acerca de
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Eversense NOW le pedira
que confirme antes de cerrar
la sesion. Si cierra la sesion
de la aplicacion, deberd
introducir su nombre de
usuario y contrasefia para
volver a abrir la aplicacion.

°/ /\/‘
Smithh Oliver e e
M
A nicio
Para accedel
- quia del usy
@ Circulos https://gl
patient-edu
) Caggacasin Empresa:
Advertencia
¢Seguro que desea cerrar la sesion?
No Si
UDI/DI:
Version:
Compatibilid
©
Evers
Cerrar sesion
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Para afiadir una imagen a su perfil,
pulse en la imagen de perfil en el
menu principal de la aplicacion
Eversense NOW. Siga las indicaciones
para hacer o afladir una fotografia
guardada en el dispositivo movil.

La imagen de perfil que se aflada
también aparecera en la aplicacion
del usuario de MCG junto a

su nombre.

‘/ /\/‘
Smithh Oliver eve
CGMR
A Inicio
Para accedet
) guia del usu
@ Ccirculos s
_ -
() Cerrar sesion Empresa:
UDI/ DI
Version:
Seleccione su imagen de perfil
Hacer foto |
Seleccionar existente
. 9
Cancelar b
Imagenes de perfil



Visualizar datos de MCG

La pdgina de inicio muestra la lista de personas cuyos datos de MCG puede visualizar
remotamente, junto con su valor de MCG mas reciente y una flecha que indica la tendencia de
variacion y la velocidad de cambio.

De forma predeterminada, la lista estd ordenada por apellido. Puede ordenar la lista por Apellido o Valor de
glucosa haciendo clic en la pestafia correspondiente en la parte superior de la pagina.

Pagina de inicio de
Eversense NOW
Para actualizar la pagina de inicio:

Eversense NOW Eversense NOW

1. Abra la pagina de inicio. —
2. Deslice hacia abajo desde la pagina de inicio. n Jean Gracia @ Meromson
Los datos sobre i 1 59 - ~ 1 59 .
glucosa del usuario de MCG mg/dL - mg/dL
se actualizan de forma automética en la Q Tyler Johnson Jean Gracia
aplicacion Eversense NOW aproximadamente -~ 155 m':,dL 160 =
cada 5 minutos cuando el usuario de MCG y moet
usted disponen de conexidn a Internet y el uso
compartido de datos estd activado.
Precaucion: Los datos de la MCG no se
mostraran en la aplicacion Eversense NOW
si el usuariode MCG ha desactivado la
sincronizacién automatica.
Pagina de inicio ordenada Pagina de inicio ordenada
por el apellido por el valor de glucosa,

de menor a mayor
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Flechas de tendencia

Junto al nombre de usuario de MCG Eversense, verd una flecha de tendencia. La flecha de tendencia muestra el
sentido actual de variacion de la glucosa y con qué velocidad se produce este cambio.

La aplicacion usa los dltimos 20 minutos de datos continuos de glucosa para calcular las tendencias de glucosa.
Si no hay valores del sensor disponibles suficientes para el calculo, la flecha no aparece.

e

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.

Niveles de glucosa en aumento muy rapido, con una velocidad superior a los 3,0 mg/dL por minuto.

- =
- -

Niveles de glucosa en disminucion muy rapida, con una velocidad superior a los 3,0 mg/dL por minuto.
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Estado

Junto a un nombre de usuario de MCG Eversense, pueden aparecer cinco condiciones de estado distintas.

Lectura de glucosa mas reciente —[
El usuario recibe datos de glucosa

de forma activa.

“Sin conexion” l
El usuario ha desactivado el uso
compartido de datos con usted. (La
actualizacion de estado puede tardar
hasta 10 minutos en verse reflejada

en la aplicacion Eversense NOW).

“Transmisor desconectado” 4[

No hay conexion entre el transmisor
inteligente y la aplicacion de MCG

— Eversense NOW

Apeliido Glucosa

@ Tyler Johnson
1 1 3 mg/dL

Jean Gracia

mg/dL

Jean Gracia

Sin Internet

Tyler Johnson

Transmisor
desconectado

-
n jose Mike
Sin conexion
A

Eversense. Esto se puede deber a lo siguiente:
* Hay que recargar la bateria del transmisor inteligente o esta se

esta cargando.

* |3 conexion de Bluetooth estd desactivada o el dispositivo

movil esta apagado.

* El transmisor inteligente estd fuera del alcance o estad apagado.

6 )

El transmisor inteligente del usuario estd

conectado, pero actualmente no recibe

datos de glucosa o no hay datos de

glucosa suficientes para mostrar un valor.

Esto se puede deber a lo siguiente:

* El sistema de MCG esta en fase de
calentamiento.

® El usuario de MCG esta en fase de
inicializacion y todavia no ha recibido la
primera lectura de glucosa.

® El usuario ha recibido una alerta que
impide visualizar datos de glucosa.

“Sin Internet”

® Cuando el usuario de MCG Eversense
no tiene conexion a Internet.

® E| usuario de MCG ha desactivado la
sincronizacion automatica.
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Conexion a Internet

Se requiere una conexion a Internet para que la aplicacion Eversense NOW pueda mostrar los datos de
Eversense CGM.

Si el teléfono estd desconectado de Internet, aparecerd esta ventana emergente:

Hasta que se restaure la conexion a Internet, la lista de Eversense NOW de
usuarios de CGM y sus datos de glucosa no se mostraran. rconexion alnteinet
Conéctese a Internet e inténtelo

de nuevo.

Una vez que se restaure la conexion a Internet, se mostraran la lista de

Eversense NOW de usuarios de CGM y sus datos de glucosa. o
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Grafico de tendencias

Para ver informacion mas detallada sobre la glucosa de un usuario de MCG, toque el nombre de cualquier usuario del
sistema de MCG Eversense en la pagina de inicio. La primera pantalla muestra un grafico de tendencias de los valores
de glucosa del sensor del usuario durante las Ultimas tres horas. Una flecha de tendencia indica el sentido actual de
variacion de la glucosa y con qué velocidad se produce este cambio.

Para actualizar la pantalla, pulse en el icono de actualizacion .

Fechay hora*
Fechay hora de la
lectura de glucosa
visualizada.

Lectura de glucosa
Nivel de glucosa
obtenido en la ultima
sincronizacion.

*Si no recibe una nueva
lectura de glucosa en
un plazo de 5 minutos
después del valor mds
reciente de glucosa, el
texto de fecha y hora se
pondra de color rojo.

53 7

e e— PR VATY !
Ne—

mg/dL

/

N

N—

Configuracion

Personalice la configuracion del objetivo y las alertas.
Actualizar

Carga los datos de glucosa sincronizados mas recientemente.

Flecha de tendencia
Indica el sentido de variacion de la glucosa del usuario y la
velocidad con que lo hace (en ascenso o descenso gradual,
moderado o rapido).

\- Unidad de medida

Unidad de medida que se utiliza para visualizar todos los
datos de glucosa.

Lineas discontinuas rojas
Los parametros de alerta alta y baja.

\- Lineas discontinuas verdes

El rango objetivo alto y bajo.

o—— Area verde debajo de la linea de tendencia

~

——)  27/3/25, 17:18

Indica que los valores de glucosa del usuario estaban
dentro del intervalo objetivo configurado.

Area amarilla debajo de la linea de tendencia

Indica que los valores de glucosa del usuario estaban
fuera del intervalo objetivo configurado, pero dentro del
intervalo de alertas configurado.

Area roja debajo de la linea de tendencia
Indica que los valores de glucosa del usuario estaban fuera
del intervalo de alertas configurado.
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Configuracion personalizada

La aplicacion Eversense NOW le alertara cuando los niveles de glucosa estén fuera de la configuracion de alertas
elegida para este usuario de MCG. La configuracion mostrada (la predeterminada) refleja la configuracion del usuario
de MCG. Puede personalizar los niveles de alerta en los que desea que la aplicacion Eversense NOW le envie una
alerta. Cuando los haya configurado, la aplicacion emitira una alerta sonora (en funcién de los ajustes del teléfono)

y también mostrard un mensaje en la pantalla.

Nota: Cambiar la configuracion de las alertas o el objetivo no modifica la configuracion de las alertas o el objetivo
que el usuario de MCG haya definido en su propio sistema.

Mientras visualiza el grafico de tendencias de un usuario de MCG, puede pulsarm para personalizar la configuracion
de las alertas.

27/3/25, 17:18

Tyler Johnson
Seleccione los niveles de glucosa de los que desea que
» el sistema le avise si se alcanzan.
Para més informacién sobre la configuracién permisible,
consulte la Guia del usuario de Eversense NOW en
global.eversensediabetes.com.
mg/dL
@ Alerta de glucosa alta 250 mg/dL
Alerta activada/desactivada [ @)
(@ Aerta de glucosa baja 65 mg/dL
240 . .
i Alerta activada/desactivada C

Rango objetivo

Defina los riveles de glucosa objetivo que quiere 7
ver en el gréfico

Objetivo alto 185 mgfdL

Objetivo bajo 70 mg/dL
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Para personalizar la configuracion del objetivo y las alertas:

1.puise 53

2. Seleccione los niveles de alerta de glucosa alta y baja que desea que el sistema le avise si se alcanzan.
a. Pulse Alerta de glucosa alta y seleccione el nivel pertinente.
b. Pulse Terminado cuando haya acabado.
¢. Repita este paso para seleccionar la Alerta de glucosa baja.

Configuracion mostrada

i 60 del ) M
(predeterminada) Configuracion del usuario de MCG

Nivel bajo: 55-115 mg/dL
Nivel alto: 125-350 mg/dL

Configuracion de activacion/ Los pardmetros Alerta de glucosa alta y Alerta de glucosa baja se pueden
desactivacion activar o desactivar

Configuracion permisible
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3. Seleccione los niveles objetivo de glucosa. Se trata de los niveles inferior y superior empleados para indicar
cudndo estan los valores de glucosa del usuario de MCG dentro del rango objetivo. El rango objetivo alto
y el bajo se deben definir dentro de los niveles de alerta de glucosa alta y baja personalizados que haya

seleccionado.

a. En Niveles objetivo de glucosa, pulse Objetivo alto y seleccione el nivel correspondiente del objetivo de

glucosa alta.

b. Pulse Terminado cuando haya acabado.
¢. Repita este paso para seleccionar el Objetivo bajo.

Configuracion mostrada
(predeterminada)

Configuracion del usuario de MCG

Configuracion permisible

Nivel bajo: 60-120 mg/dL
Nivel alto: 120-345 mg/dL

Configuracion de activacion/
desactivacion

Siempre activado

Notas

Se utiliza en los graficos y diagramas de la aplicacion para mostrar el tiempo
pasado dentro del rango objetivo.

Advertencias: La informacion sobre glucosa que se muestra en la aplicacion Eversense NOW no
se debe utilizar para tomar decisiones de tratamiento. La aplicacion Eversense NOW es una visualizacion
secundaria de los datos de MCG Eversense y no se debe utilizar como sustitucion de la visualizacion principal

de MCG Eversense.
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Alertas de Eversense NOW

Cuando el valor de glucosa de un usuario de MCG Eversense esta fuera del rango de alerta definido, la aplicacion
Eversense NOW le enviard una alerta.

Estas alertas apareceran de una de las cuatro formas siguientes: en la pantalla de bloqueo, como notificaciones en
la parte superior de la pantalla, como elemento emergente en la aplicaciéon o en un Apple Watch.

Advertencia: Lainformacion sobre glucosa que se muestra en la aplicacion Eversense NOW no se debe
utilizar para tomar decisiones de tratamiento. La aplicacion Eversense NOW es una visualizacién secundaria
de los datos de MCG Eversense y no se debe utilizar como sustitucion de la visualizacion principal de

MCG Eversense.

Nota: Es necesario tener duplicadas las notificaciones en la configuracion de las notificaciones de Eversense NOW
en el Apple Watch para poder recibir las alertas de glucosa en el Apple Watch.

14:59

Alerta de Eversense Notificaciéon i'ﬁ

ysmiiderta baja Se le ha quitado del circulo de

Susan Johnson. Alerta de Eversense
Mary Smith: Alerta

ACEPTAR alta

Alerta: en elemento Cerrar
emergente

Podcasts  App Store.

=

Cartera Archivos Ajustes.

Alerta: en Apple Watch

Y51 k:

Alerta: pantalla de bloqueo Alerta: notificacion
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Historial de alertas

Para visualizar el historial de alertas de glucosa del usuario del sistema de Iueves, 27 de marzo de 2025
MCG Eversense, deslice el dedo por la pantalla desde el grafico de tendencias g ::: ::
hacia la izquierda. R oo
La pantalla Historial de alertas recogerd las tltimas 20 alertas O cueosataa oot
relacionadas con la glucosa que se hayan mostrado en la aplicacion g ::: ::
Eversense NOW. © Sueonmson oo
Estas alertas monitorizan eventos como, por ejemplo, las alertas de glucosa @ Guoosavain ot
alta y baja. @ Glucosa baja 8:36
@ Glucosa baja 8:21
@ Glucosa baja 8:06
@ Glucosa baja 7:51
@ Glucosa baja 1:06
@ Glucosa baja 0:31
@ Glucosa baja 0:21
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Registro de eventos

Para visualizar el registro de eventos del usuario del sistema de MCG Eversense,
deslice el dedo por la pantalla desde el historial de alertas hacia la izquierda.

En Registro de eventos, aparecen los 20 eventos mas recientes
registrados por el usuario de MCG. El registro de eventos muestra informacion
introducida por el usuario de MCG Eversense como calibraciones, comidas,
ejercicio, valores de glucemia, niveles de insulina, salud y ejercicio. Si el usuario
no ha introducido ningun evento, este registro estara vacio.

< Registrodeeventos C, £#

viernes, 21 de marzo de 2025
@ calibracion, 148 mg/dL.

@ calibracion, 148 mg/dL

© Ejercicio

jueves, 20 de marzo de 2025
@ Insulina

@ comida

miércoles, 19 de marzo de 2025
@ calibracion, 48 mg/dL
martes, 18 de marzo de 2025
@ calibracion, 100 mg/dL

O Glucosa, 100 mg/dL

@ calibracion, 100 mg/dL

@ Ccalibracion, 47 mg/dL
lunes, 17 de marzo de 2025

@ Ccalibracion, 63 mg/dL
o

12:06

12:06

20:04

13:05

16:42

16:44

16:37

14:40

21:15

Guia del usuario del sistema de MCG Eversense 365 337



Avisos legales

Aviso legal de Apple

“Made for iPod touch”, “Made for iPhone” y “Made for iPad” significan que un accesorio electrénico se ha disefiado
para conectarse de manera especifica a un dispositivo iPod touch, iPhone o iPad, respectivamente, y que el
desarrollador ha certificado que cumple los estdndares 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 o0 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 méviles, como los smartphones, utilizan
la tecnologia Bluetooth® como otros muchos dispositivos. Su transmisor inteligente utiliza Bluetooth® Smart para
emparejarse con el dispositivo movil y enviar los resultados a la aplicacion.

Marca comercial Bluetooth®

El nombre de marca Bluetooth® y sus logotipos son propiedad de Bluetooth® SIG, Inc. y cualquier uso de estas marcas
por Senseonics, Inc. se realiza con licencia.
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Informacion de la FCC

El transmisor inteligente cumple con la Parte 15 del reglamento de la FCC. Su funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes:

(1) Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales.

(2) Este dispositivo debe aceptar todas las interferencias que reciba, incluidas aquellas que puedan causar un
funcionamiento incorrecto.

Los cambios o las notificaciones que Senseonics, Inc. no haya aprobado expresamente pueden anular la autoridad del
usuario para utilizar el equipo.

Estas directrices ayudan a garantizar que el transmisor inteligente no afecte al funcionamiento de otros dispositivos
electrénicos préximos. Ademds, otros dispositivos electrénicos no deben afectar al uso del transmisor inteligente.

Con la excepcion del dispositivo 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.
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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 atencion al cliente del fabricante
del dispositivo electrénico que genere la interferencia.

El término de la FCC “interferencia perjudicial” no conlleva un dafio fisico. La FCC define “interferencia perjudicial”
como toda aquella interferencia que pueda obstruir o interrumpir gravemente la comunicacion entre el transmisor,
el sensor y la aplicacion. En el apartado §2.1 del titulo 47 del CFR de la FCC se ofrece una definicion en detalle de
“interferencia perjudicial”.

Directiva sobre equipos radioeléctricos

Senseonics, Inc. declara que el tipo de equipo de radio del transmisor inteligente Eversense 365 cumple con la
Directiva 2014/53/UE. El texto integro de la declaracion de conformidad de la UE estd disponible en la siguiente
direccion de Internet: global.eversensediabetes.com/declarationofconformity.
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UDI/DI basico:

Kit de transmisor inteligente Eversense 365: 081749102FG3502TC

Kit de parches adhesivos Eversense 365: 081749102FG6400TQ
Aplicacién para mavil Eversense 365 (i0S): 081749102FG5103T8
Aplicacion para mdvil Eversense 365 (Android): 081749102FG5303TJ
DMS Eversense: 081749102FG5200T7

Aplicacion para mavil Eversense NOW (i0S): 081749102FG5400TH
Aplicacion para mévil Eversense NOW (Android): 081749102FG5401TK

Llame a 900 264 123 para acceder al servicio de atencion al cliente.
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