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Glosario

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

Aplicacion de cliente de Eversense Aplicacion de
escritorio que permite a los usuarios de Eversense
cargar los datos del transmisor inteligente al sistema
de gestion de datos mediante un cable USB.

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

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

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

Gufa del usuario de MCG Eversense E3

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

de radiofrecuencia.

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

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

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

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

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

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



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

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

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

Fluido intersticial Fluido que hay entre las células
del cuerpo. La MCG Eversense E3 mide la glucosa

a partir de una muestra de fluido intersticial,

a diferencia de la glucosa que se mide a partir

de una muestra de sangre de puncion digital.

Glucemia Valor de glucosa en sangre que se obtiene
en una prueba mediante puncion digital.

Glucometro Dispositivo disponible comercialmente
que se utiliza para medir la glucosa utilizando

una muestra de sangre procedente de una

puncion digital.

Glucosa del sensor Valor de glucosa que se obtiene
con el sensor Eversense.

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 es >400 mg/dL.

Lectura “LO” Indica que una lectura de glucosa del
sensor es <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 concentracion de una sustancia en una
cantidad especifica de fluido. En algunos paises, incluido
Estados Unidos, los resultados de los analisis de glucosa
se expresan en mg/dL, para indicar cudnta glucosa

hay en la sangre segun la medida con un glucémetro,

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

mmol/L Milimoles por litro, unidad de medida que
muestra la concentracion de una sustancia en una cantidad
especifica de fluido. En muchos paises, los resultados de
los andlisis de glucosa se expresan en mmol/L, lo cual
indica cudnta glucosa hay en la sangre segun la medida
con un glucémetro, o cuanta glucosa hay en el fluido
intersticial cuando se utilizan ciertos sistemas de MCG
como el sistema de MCG Eversense E3.

Gufa del usuario de MCG Eversense E3



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

mas informacion.

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

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

RMN Imdgenes de resonancia magnética.

8 Gufa del usuario de MCG Eversense E3

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

Sensor vinculado Sensor que estd conectado a un
transmisor inteligente.

Sincronizacion automadtica Cuando se activa esta
caracteristica en la aplicacién para mavil Eversense,

los datos de glucosa y los ajustes de configuracion se
sincronizan automaticamente con el DMS Eversense cada
dos horas.

Sistema de gestion de datos (DMS) Eversense
Aplicacion web compatible con la aplicacién Eversense
en la que se almacenan y se pueden visualizar sus datos
de glucosa.

Subcutdneo Situado debajo de la piel.
TC Tomografia computadorizada.

Transmisor inteligente 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.



| Introduccion

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

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

Ayuda y soporte

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

Gufa del usuario de MCG Eversense E3
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Componentes del sistema de MCG Eversense E3

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

Sensor Eversense E3

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

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

a la aplicacion.

\

Sensor

Transmisor inteligente Eversense E3

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

Transmisor inteligente

10 Guiadel usuario de MCG Eversense E3



Aplicacion Eversense

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

El disefio de las pantallas de la aplicacién Eversense
varia segun el modelo del dispositivo mévil y el sistema Emwww

0002315
operativo. A lo largo de esta guia del usuario se han «
incluido algunos ejemplos de estas diferencias. 1 09 g/ 1 6 1

TODAV Nov 19, 2020 mg/dL

Glucosa entre los niveles objetivo

DEMO4473 5

HOY abr 18, 2022

Compruebe que el dispositivo mavil utilice la

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

i0S Android

IMPORTANTE: Para utilizar el sistema de MCG Eversense E3, debe saber cémo se descargan y utilizan
aplicaciones para maviles en su dispositivo de mano. Los datos del transmisor inteligente Eversense E3 se envian
por via inaldmbrica mediante Bluetooth. Lea las instrucciones de esta guia del usuario detenidamente para
descargar e instalar la aplicacion para mavil Eversense y para emparejar un dispositivo movil con el transmisor
inteligente. Si tiene alguna duda sobre la guia del usuario, péngase en contacto con su distribuidor local.

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

Guia del usuario de MCG Eversense E3 11
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Descripcion general del sistema de Eversense E3

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

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

Con el fin de garantizar que recibe lecturas continuas de glucosa y otra informacion, siga estos consejos de uso diario:
v Lleve el transmisor inteligente puesto en todo momento, excepto mientras se carga.
v El transmisor inteligente es resistente al agua hasta una profundidad de 1 metro (3,2 pies) durante 30 minutos.

La exposicion al transmisor inteligente a condiciones fuera de estos limites dard lugar a dafios y a la invalidacion
de la garantia.

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

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

v’ Preste atencion a las alertas y notificaciones que reciba de su transmisor inteligente y su dispositivo movil.

v/ Sustituya el parche adhesivo del transmisor inteligente a diario.

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

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

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

v'Llevar el sensor y el transmisor inteligente a través de los detectores de metales de los aeropuertos es seguro para
usted. Durante el vuelo, el transmisor inteligente funciona de forma parecida a cualquier otro dispositivo Bluetooth.

Asegurese de seguir las pautas de seguridad especificas indicadas por la aerolinea.

12  Guiadel usuario de MCG Eversense E3



Algunas de las funciones del sistema de MCG Eversense E3 son las siguientes:

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

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

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

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

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

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

Transmisor inteligente extraible y recargable.

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

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

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

Requisitos del sistema

El sistema de MCG Eversense E3.

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

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

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

Guia del usuario de MCG Eversense E3 13
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Acuerdo de licencia para el usuario final y politica de privacidad

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

Dispositivos desbloqueados de forma ilicita

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

Pantalla o botdn rotos

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

Modificaciones del dispositivo

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

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

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

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

El sistema estd destinado a lo siguiente:

* Proporcionar lecturas de glucosa en tiempo real.

* Proporcionar informacion sobre tendencias de glucosa.

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

* Ayudar al control de la diabetes.

Los datos historicos del sistema se pueden interpretar para ayudar a ajustar el tratamiento. Estos ajustes se deben

basar en patrones y tendencias observadas a lo largo del tiempo. El sistema esta previsto para su uso en un

solo paciente.

Informacion de seguridad para la RMN

Los pacientes que lleven este dispositivo podran ser sometidos a un escaneo de forma segura en un escaner

de resonancia magnética horizontal de didmetro cerrado que cumpla con las siguientes condiciones:

* Campo magnético estdticode1,5T03,0T.

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

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

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

Guia del usuario de MCG Eversense E3 15



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

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

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

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

Contraindicaciones

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

El transmisor inteligente es incompatible con los procedimientos de captacion de imagenes de resonancia magnética
(RMN). Los pacientes no pueden someterse a procedimientos de RMN si llevan el transmisor inteligente. Para obtener
informacidn sobre el sensor, consulte la seccion Informacion de seguridad para la RMN.

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

El kit de transmisor inteligente Eversense E3 contiene lo siguiente:

Transmisor inteligente Eversense E3 Base de carga

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

Este envase también incluye esta Guia del usuario y una Guia de referencia rapida.

Coémo se utiliza esta guia del usuario

Esta guia describe como se utiliza el sistema de MCG. Lea toda la guia antes de utilizar el sistema.
* Todas las advertencias o precauciones estan resaltadas en un recuadro.
* Los consejos para el usuario van precedidos por el simbolo v,
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2. Ventajasyriesgos

En esta seccidén se explican las ventajas, las expectativas y los riesgos asociados al uso del
sistema de MCG Eversense E3. 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 E3, o previa solicitud al servicio de Atencidn al cliente. El RSRC estd vinculado

a los numeros del componente UDI/DI bdsico del sistema de MCG Eversense E3 que aparecen
en la contraportada de este manual de instrucciones.

La monitorizacion 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 insercidn, los requisitos de seguimiento y las responsabilidades de autocuidado. Si no puede
utilizar correctamente el sistema de MCG, no debe tener el sensor insertado.

El sistema de MCG mide la glucosa en el fluido intersticial que se encuentra entre las células del cuerpo.

Las diferencias fisioldgicas entre el fluido intersticial y la sangre que se obtiene mediante una puncién digital pueden
dar lugar a diferencias en las lecturas de glucosa. Estas diferencias son especialmente evidentes cuando el nivel de
glucemia cambia de forma rapida (por ejemplo, después de comer, administrar insulina o hacer ejercicio) y, en el
caso de algunas personas, durante los primeros dias tras la insercion debido a la inflamacién que puede causar el
procedimiento de insercién. Los niveles de glucosa en el fluido intersticial varian con un retardo de varios minutos
respecto de los niveles de glucemia.

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

Sino se usa el sistema de MCG Eversense E3 segun las instrucciones de uso, es posible que pase inadvertido un
evento de hipoglucemia o hiperglucemia, lo que podria ser perjudicial.
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El sensor tiene un anillo de silicona que contiene una pequefia cantidad de un farmaco antiinflamatorio (acetato de
dexametasona). No se ha determinado si los riesgos asociados al acetato de dexametasona inyectable son aplicables
al anillo de elucion de acetato de dexametasona de dentro del sensor. El anillo de elucidn libera una pequefia cantidad

de acetato de dexametasona cuando el sensor entra en contacto con los fluidos corporales y sirve para minimizar la

respuesta inflamatoria del cuerpo hacia el sensor insertado. El acetato de dexametasona del anillo también puede

causar acontecimientos adversos que no se hayan observado previamente en la forma inyectable. Para obtener una

lista de los posibles efectos adversos relacionados con el acetato de dexametasona, péngase en contacto con su

proveedor sanitario.

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

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

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

Guia del usuario de MCG Eversense E3 19



Riesgos y efectos secundarios

Las alertas y notificaciones de glucosa no se notifican de forma audible cuando el sonido del dispositivo mévil esta
apagado. Si el sistema no puede mostrar un valor de glucosa, tampoco puede proporcionar alertas de glucosa.
Sino puede sentir la vibracién del transmisor inteligente, es posible que no advierta las alertas. Si tiene niveles altos
0 bajos de glucosa y no es consciente de ellos, puede necesitar atencion médica. La glucosa calculada por el sistema
puede ser ligeramente distinta de la que se obtiene con un glucdmetro. Esto puede hacer que se active una alerta
en un instante distinto del tiempo en que se habria activado si los valores del sistema siempre coincidiesen con los
valores obtenidos con un glucometro.

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

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

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

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

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

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

® Elsistema de MCG Eversense E3 solo se ha probado en lugares de insercion situados en la parte superior
del brazo.

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

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

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

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

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

* El vendaje debe cubrir la incision durante 48 horas, ya que es el tratamiento estandar para permitir la
formacion de un sello hermético y evitar asi las infecciones. Hasta que se haya cicatrizado, cubra siempre el
lugar de insercién con un apdsito estéril antes de colocar el adhesivo del transmisor inteligente encima del
sensor. No hacerlo puede causar la infeccion del lugar de insercion.

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

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

Guia del usuario de MCG Eversense E3 21


https://global.eversensediabetes.com

22

Advertencias (continuacion)

NO inserte el juego de infusién ni realice la inyeccion de insulina a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar
del sensor. Si el lugar de administracion de insulina esta a menos de 10,16 cm (4 pulgadas) del lugar del sensor,
puede interferir en las lecturas de glucosa del sensor y dar lugar a lecturas de glucosa inexactas.

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

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

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

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

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

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

Las alertas y notificaciones de glucosa no se notifican de forma audible cuando el sonido de su dispositivo mévil
estd apagado. Si el sistema no puede mostrar un valor de glucosa, tampoco puede proporcionar alertas de
glucosa. Si no puede sentir la vibracion del transmisor inteligente, es posible que no advierta las alertas.
Cuando no se lleva puesto el transmisor inteligente sobre el sensor, como durante la carga, el sistema de MCG
Eversense E3 no emitira alertas y notificaciones en el dispositivo movil ni mediante alertas por vibracion del
transmisor inteligente.

Si es alérgico a alguno de los materiales utilizados en el sensor o en el transmisor inteligente y listados en las
especificaciones técnicas de esta guia del usuario, NO utilice el sistema de MCG Eversense.
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Precauciones

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

* No deberia recibir masajes cerca del lugar de insercion del sensor. Los masajes cerca del lugar del sensor
podrian provocar molestias o irritacion en la piel.
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Precauciones (continuacion)

Utilice solo el adaptador de alimentacion de CA'y el cable USB suministrados con el transmisor inteligente
durante la carga de la bateria del transmisor inteligente. Utilizar otra fuente de alimentacién podria dafar

el transmisor inteligente, lo cual no permitiria recibir correctamente las lecturas de glucosa, crearia un riesgo
de incendio e invalidaria la garantia. Si el adaptador de alimentacién de CA o el cable USB del Eversense se
dafiaran o perdieran, péngase en contacto con el servicio de atencién al cliente para solicitar unos nuevos

y garantizar asi el funcionamiento seguro del dispositivo.

Si tiene alguna duda sobre las reacciones alérgicas a los productos adhesivos que contienen silicona, pdngase
en contacto con su proveedor sanitario antes del uso. Deseche el parche adhesivo Eversense tras cada uso de
24 horas 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.

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

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

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

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

El sistema de MCG Eversense E3 no se ha probado en las poblaciones siguientes: mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia, personas menores de 18 afios, pacientes enfermos criticos u hospitalizados, personas
que reciben tratamientos inmunosupresores, quimioterapia o tratamientos con anticoagulantes, personas con
otro dispositivo implantable activo, por ejemplo, un desfibrilador implantable (los implantes pasivos estan
permitidos, como los stents cardiacos), personas con alergias conocidas a los glucocorticoides sistémicos

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

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

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

Para empezar, se necesita lo siguiente:

* Un dispositivo movil para descargar la aplicacion Eversense.

* Conexion a Internet inaldmbrica.

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

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

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

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

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

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

El transmisor inteligente se suministra con una garantia de 12 meses. El sistema le alertara cuando la garantia
del transmisor supere los 365 dias.
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Cargue el transmisor inteligente

Es importante cargar la bateria del transmisor inteligente a diario para asegurarse de que los datos se recojan en el
sensor y se envien a la aplicacion. El transmisor inteligente no recoge informacion del sensor ni la envia a la aplicacién
durante la carga. También puede cargar el transmisor inteligente conectando el cable USB al puerto USB de un
ordenador en lugar de conectarlo al adaptador de alimentacion de CA. Utilizando un ordenador se puede tardar

mas tiempo en cargar totalmente la bateria del transmisor inteligente.

Precaucidn: Utilice solo el adaptador de alimentacion de CA y el cable USB suministrados con el transmisor
inteligente durante la carga de la bateria del transmisor inteligente. Utilizar otra fuente de alimentacion podria
dafiar el transmisor inteligente, lo cual no permitiria recibir correctamente las lecturas de glucosa, crearia un riesgo
de incendio e invalidaria la garantia. Si el adaptador de alimentacion de CA o el cable USB del Eversense se dafiaran
o perdieran, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente para solicitar unos nuevos y garantizar asi el
funcionamiento seguro del dispositivo.

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

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

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

—— Indicador LED
(seiluminaen
color verde
0 naranja)
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Esta aplicacion estd disefiada para trabajar con el transmisor inteligente a fin de recibir y mostrar datos de glucosa del

sensor de forma automatica.

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

2. Descargue la aplicacion
Eversense de manera gratuita
en Apple App Store 0 en
Google Play.

Las indicaciones para instalar
la aplicacion varian segun

el sistema operativo i0S

0 Android.

Icono de la
aplicacion Eversense

Nota: Compruebe que

el dispositivo movil utilice

la version mas reciente del
sistema operativo compatible
con Eversense.

3. En la pantalla de instalacién,
pulse Instalar aplicacion
y siga las instrucciones
de instalacién.

Después de 10 2 minutos,
compruebe la pantalla del
dispositivo mévil para ver

si aparece el icono de la
aplicacion Eversense (tal como
se muestra a la izquierda).

“Eversense CGM" quiere

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

No permitir Permitir

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

IMPORTANTE: Asegrese de que dispone de una conexion a Internet inalambrica, la fecha y la hora estén
bien en el dispositivo movil y el Bluetooth esté activado antes de continuar.
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Paso 2. Configure la aplicacioén: creacién de una cuenta,
iamient fi L

Después de descargar la aplicacion, conecte la aplicacion y el transmisor inteligente emparejando el transmisor

inteligente con el dispositivo mavil.

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

* Léaloy pulse Aceptar.

No hay ning(n transmisor conectado

‘AVersense

'ACUERDO DE LICENCIA PARA EL USUARIO FINAL

Tras haber leido la Politica de
privacidad, al hacer clic en el boton
“Aceptar”, doy mi consentimiento para
el procesamiento de mis datos
relacionados con la salud, con el fin de
que Senseonics los utilice para
proporcionar y gestionar sus servicios
y productos.

Cancelar Aceptar

Al hacer clic en el botén “Aceptar”: Confirmo que he leido la
Politica de privacidad y que acepto los términos del Acuerdo
de licencia para el usuario final (EULA).

T ST

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

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

No hay ningin transmisor conectado

< Atrés e\/ersense.

Correo electrénico

)
\

He olvidado
la contrasena

INICIAR SESION

Contrasefia

Crear cuenta

Eliminacién de la cuenta

Nota: Siya tiene una cuenta y ha olvidado

la contrasefia, puede restablecerla mediante la
aplicacion. Si ha olvidado el correo electrénico
asociado con su cuenta, vaya a Menu principal >
Acerca de > Mi cuenta.
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3. Introduzca la informacion de su cuenta y,
a continuacion, pulse Enviar.

* Pulse Terminado para volver a la pantalla
de inicio de sesion de Eversense.

eversense.

Spanish ~

Crear nueva cuenta
——

Nombre *
Apellido *

Correo electrénico *
Cree una contrasefia *

Confirme su contrasefa *

£Ya dispone de una cuenta? Vaya a Iniciar sesion

Copyright © 2022 Senseonics®. Todos los derechos reservados.
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4, Introduzca su direccién de correo electrénico
y contrasefia, y pulse INICIAR SESION. Verd
una pantalla de confirmacion. Pulse Terminado.

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

r

Sesion iniciada
correctamente

Terminado




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

Sin SIM = 12:68 p.m.

No hay ningun transmisor conectado

< Atras Bienvenido/a

Tengo transmisor inteligente

Empareje el transmisor para recibir y realizar
el seguimiento autométicamente de los datos
de glucosa.

No tengo transmisor inteligente

Aproveche las funciones disponibles
introduciendo los datos manualmente.

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

Tengo transmisor inteligente

0

No tengo transmisor inteligente

(vaya directamente al paso 12).

Los usuarios de Android tendran que habilitar los servicios
de ubicacion.

Es necesario pulsar
Terminado para permitir
que los servicios de ubicacion
accedan a la conexion
Bluetooth.

A continuacion, toque
Permitir para asegurarse
de recibir alertas cuando

la aplicacion esté en uso

0 en segundo plano.

Active el Bluetooth y los
servicios de ubicacién

Es necesario tener activados los permisos
de ubicacién para que la aplicacion movil
Eversense pueda habilitar el escaneoy
emparejamiento a través de Bluetooth con
un transmisor inteligente Eversense. Para
recibir alertas y lecturas del sensor cuando
Ia aplicacion estd en uso o ejecuténdose
en segundo plano, permita los servicios de
ubicacion y tenga activado el Bluetooth.

0

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

Solo si la aplicacion esta en uso
Solo esta vez

No permitir

Nota: Los sistemas operativos Android 12 y superiores podrian
presentar una ventana emergente de solicitud distinta.

@

¢ Permitir que Eversense
CGM busque, se conecte y
determine la posicion relativa
de dispositivos cercanos?

Permitir

No permitir
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7. Con el transmisor inteligente

encendido, y cuando aparezca

la pantalla EMPAREJE

EL TRANSMISOR enel
dispositivo mévil, ponga el
transmisor inteligente en modo
detectable para que el dispositivo
mévil lo encuentre:

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

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

Boton de

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

32  Guiadel usuario de MCG Eversense E3

8. En la pantalla EMPAREJE

EL TRANSMISOR, el ID del
transmisor inteligente detectado
por la aplicacion aparece como
“No conectado”. (EI'ID del
transmisor inteligente coincide
con el nimero de serie que
figura en la parte posterior del
transmisor inteligente).

* Pulse No conectado
para iniciar el proceso
de emparejamiento.

No hay ningtin transmisor conectado
< Atrds .

EMPAREJE EL TRANSMISOR

Seleccione el transmisor en la lista para conectar

p

DEMO6700 No conectado

!

> Ayuda para conectar

9. Aparece la pantalla emergente
SOLICITUD DE ENLACE
BLUETOOTH.

* Pulse Enlazar para
completar el proceso
de emparejamiento.

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

Solicitud de enlace Bluetooth
“DEMO6700" quiere enlazarse con
tu iPhone.

Cancelar Enlazar




Se ha detectado un sensor nuevo Notificacién

< Atrés ) Siguiente

EMPAREJE EL TRANSMISOR

Seleccione el transmisor en la lista para conectar

~

DEMO06700 Conectado %

> Ayuda para conectar

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

°* Pulse Siguiente.

2

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

* Cuando la unidad de medida esté confirmada,
pulse Finalizar.

Se ha detectado un sensor nuevo Notificacién

< Atrés ® Finalizar

UNIDAD DE MEDIDA

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

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

mg/dL v

mmol/L

Si desea cambiar la unidad de medida a mmol/L,
solo puede hacerlo en este momento. Antes de
cambiar este ajuste, consulte con su médico si no
esta seguro sobre qué unidades de medida deberia
utilizar.

Precaucioén: NO cambie la unidad de
medida a menos que lo haya acordado con
su proveedor sanitario.
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12. Pulse para avanzar por las pantallas introductorias que ofrecen informacion sobre cuando tomar
decisiones de tratamiento con el sistema de MCG Eversense E3.

No hay ningiin transmisor conectado No hay ningiin transmisor conectado

No hay ningiin transmisor conectado

Siguiente:

< Atrds Siguiente < Atrés Siguiente

Buenas decisiones de tratamiento éLossint incid la aplicaciéi
Tome una decision con respecto al Si sus sintomas no coinciden con lo que
eversense tratamiento cuando esté disponible TODA la aparece en la aplicacién mévil de MCG
informacién a continuacién. Eversense, utilice su glucometro para
confirmar mediante una comprobacion con
puncién digital antes de tomar una decision
con respecto al tratamiento.
Bienvenido/a a la aplicacién mévil de
MCG Eversense.

Continuous Glucose Monitoring Syst

2 de

Si no esta seguro, hagase una

puncion digital con el glucometro.
Esta breve introduccién le ayudara a entender

cudndo utilizar el sistema de MCG para tomar
decisiones de tratamiento.

Debe utilizar el glucometro para tomar decismnes
de tratamiento hasta que sepa cémo afe

Guracion do la acion do a reuina on os velores
de glucosa en distintas situaciones.

o
Consulte la guia del usuario del sistema de MCG <>
Eversense para ver la informacion completa sobre
la toma de decisiones de tratamiento con su
sistema de MCG.

No hay ningiin transmisor conectado No hay ningiin transmisor conectado

< Ads

Siguiente < Atras.

Terminado
Mala decisién de tratamiento Resumen

No debe tomar una decision de Debe tomar una decisién de tratamiento?
tratamiento cuando:

No se muestra ning(in valor de glucosa: ===
no hay ninguna lectura disponible.
109 2.
—_— g © No. Los sintomas no coinciden

o la aplicacion.

El Valor de glucosa se muestra en gris:

= i |
no hay suficientes datos para mostrar =
Ia flecha de tendencia. O Ne.
- mg/dL.
[ —
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13. A continuacién, aparece la pantalla Ml GLUCOSA.

En este momento, la pantalla no tendra datos de
glucosa para mostrar.

== No se ha detectado ningtin sensor

e

< HOY abr. 14, 2022
a.m. 9a.m. 10a.m. 1

250

180

38

Una vez que el proveedor sanitario haya insertado el
sensor y haya transcurrido la fase de calentamiento de

24 horas, se puede iniciar la calibracion. Si todavia no lleva
un sensor insertado, puede revisar esta guia del usuario
para familiarizarse con la aplicacion y sus funciones.
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Iconos de conexidn del transmisor inteligente

X Cuando el icono es una gota de sangre gris con una X, no se ha detectado ningun transmisor
O inteligente. Vera este icono antes de emparejar el transmisor inteligente con la aplicacion para movil
y siempre que se interrumpa la conexion BLE entre el transmisor inteligente y la aplicacion para movil.
x Cuando el icono es una gota de sangre roja con una X, no se ha detectado ningun sensor. Vera este
0 icono antes de que vincule un sensor con su transmisor y siempre que el transmisor no pueda detectar
un sensor vinculado.
”3 Cuando el icono es una gota de sangre gris 0 negra con barras en la parte superior, se ha establecido
é la conexion NFC entre el sensor y el transmisor inteligente.
Las barras indican la intensidad de la conexién. La informacion de la intensidad de la sefial también
‘:‘ se muestra en Menu principal > Guia de colocacion en la aplicacién Eversense.
Recordatorio: No puede vincular con un sensor hasta que el transmisor esté emparejado con la
@ aplicacion Eversense.
é
P —3
=
é
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L Vincular el

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

La primera vez que vincule el sensor, no utilice

un parche adhesivo Eversense en el transmisor
inteligente. Al colocar el transmisor inteligente sobre
el sensor, debe estar ligeramente por encima del
centro del parche Tegaderm.

38  Guia del usuario de MCG Eversense E3

1. Asegrese de que el transmisor inteligente

esté encendido (consulte la seccion Utilizar el
transmisor inteligente) y de que su dispositivo
movil tenga acceso a Internet.

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

= Colocacién en curso...

Guia de colocacion
Coloque el transmisor directamente encima del
sensor para obtener la mejor sefal.

Excelente

>
.

Intensidad de senal

Mostrar mas detalles




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

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

3. Para vincular el transmisor inteligente y el sensor,
pulse Vinc. sensor en la pantalla emergente
Se ha detectado un sensor nuevo
0 Menu > Configuracién > Sistema
> Sensor vinculadoy, a continuacion,
Vincular sensor detectado.

NOTIFICACION
Se ha detectado un sensor nuevd
jueves, abril 14, 11:26 a.m.

No se muestran valores de glucosa

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

Ahora no Vinc. sensor

DEMOB70

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

en mostrarse.

Se ha detectado un sensor nuevo Notificacién
Sensor vinculado Terminado
Sensor vinculado N/D

Sensor detectado 204284

Se ha detectado un sensor desvinculado. Toque
Vincular sensor detectado para continuar.
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4, Seiniciara el proceso de vinculacién. En cada paso se mostrara una marca de
verificacion cuando haya terminado. El proceso puede tardar hasta 10 minutos en
completarse. NO quite el transmisor inteligente del lugar de insercion hasta que

Inicializacion Fase (1 calibracion restante)
{ sistema Sensor vinculado

Sensor vinculado

Sensor detectado

2. Vinculando sensor: 204284

3. Vinculacion completada

204284

204284

1. Recuperacion de datos del sensor

v

v
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se muestre la tercera marca de verificacion.

Coloque el transmisor encima
del sensor para completar el
vinculo. Pulse Aceptar
cuando haya terminado.

Terminado

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

Sustitucion del transmisor Alerta
Sensor vinculado Terminado

Sensor vinculado N/D

Sensor detectado 204284

El transmisor ha expirado y no puede ofrecer
lecturas de glucosa ni vincularse a un sensor.
Péngase en contacto con su distribuidor para
programar la sustitucion del transmisor.

Vincular sensor detectado

Si el transmisor inteligente
ha caducado, no podrd
vincularse a un sensor.



Una vez vinculado el sensor, puede retirar el transmisor inteligente y colocarlo
en la base de carga durante las proximas 24 horas. Consulte la seccién Utilizar
el transmisor inteligente para saber como utilizar el sistema después de la fase
de calentamiento.

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

Nota: El sensor necesita una fase de calentamiento de 24 horas para
estabilizarse en el cuerpo antes de que el transmisor inteligente empiece

a recopilar valores de glucosa. Durante la fase de calentamiento, no es necesario
[levar puesto el transmisor inteligente. Si decide llevar puesto el transmisor
inteligente encima del sensor durante este tiempo, recibird un mensaje en la

aplicacién que le indicard que la fase de calentamiento esta en curso. Una vez que

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

250

180

=88

== Calentamiento Fase (< 24 horas restantes)
DEMO6700 7 M)

L § ]
mg/dL

HOY abr. 15, 2022
Ma.m. 12p.m. p.m.

RA
KN

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

IMPORTANTE: Después de la fase de calentamiento de 24 horas, si el transmisor inteligente no esta
encendido y colocado encima del sensor, el sistema no podra proporcionar lecturas de glucosa.
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\/Consejo: Es posible que su sensor no esté en una posicion exactamente
perpendicular a la incision. Si le resulta dificil obtener una sefial buena o excelente
en la guia de colocacién, NO ejerza presion. Pruebe a girar ligeramente el transmisor
inteligente encima del sensor. Espere aproximadamente 1segundo a que la guia de
colocacion se actualice entre cada ajuste de la posicion del transmisor inteligente
encima del sensor.
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Guia de colocacion: pantalla principal Guia de colocacion: pantalla
A continuacién, se muestran los distintos niveles de intensidad de la Mostrar mas detalles

sefial que pueden aparecer. Al pulsar Mostrar mas detalles
v/ Consejo: No es necesario que la intensidad de la sefial aparece un indicador de |nte.n'5|dad
sea excelente para vincular el sensor o utilizar de la sefial de mayor resolucion.
el sistema. ® Esto puede ayudarle a colocar
—rr—— —rr—— —rr—— correctamente el transmisor encima

Guia de colocacién Guia de colocacién Guia de colocacién d e | Sensor.

Excelente Bueno Baja == Colocacién en curso...

A Guia de colocacion
A A Intensidad de senal: Excelente

‘ b

Intensidad do senal Intensidad do senal Intensidad do senal

Excelente
Mostrar més detalles. Mostrar més detalles. Mostrar més detalles.
50

Bueno

= Colocacién en curso. T ————

Guia de colocacién Guia de colocacién

Coloque el transmisor directa Cologue el transmisor directamente encima del Baja

sensor para obtener la mejor ser sensor para obtener la mefor sefial.

Muy baja
No hay sefial 0

Mostrar menos detalles

Intensidad do senal No hay sefal

Mostrar més detalles Mostrar més detalles
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5 . :

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

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

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

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

¢ Proporciona alertas mediante vibracion sobre el

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

, L 0 naranja)

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

¢ Se puede recargar utilizando la base de carga.

Patillas de contacto de carga

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

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

¢ Se comunica con un dispositivo movil.

¢ Se puede encender 0 apagar.

44 Guia del usuario de MCG Eversense E3



Uso diario

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

transmisor inteligente:

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

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

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

v’ Realice una prueba de calibracion con glucometro cuando se le indique.

v’ Preste atencion a las alertas y notificaciones que reciba de su transmisor inteligente y su dispositivo movil.

v Sustituya el parche adhesivo a diario.

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

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

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

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

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

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

Cada parche adhesivo estd disefiado para sustituirlo a diario. Tiene una cara adhesiva que se pega a la parte
trasera del transmisor inteligente y una cara con adhesivo de silicona que se pega a la piel. Las superficies de la piel
y el transmisor inteligente deben estar limpias y secas para sujetar las superficies adhesivas del parche. Durante los
primeros dias tras la insercion, llevard puesto el transmisor inteligente sobre el vendaje Tegaderm. Lleve puesto el
vendaje Tegaderm todo el tiempo que le indique su proveedor sanitario. Deseche los parches adhesivos usados de
acuerdo con las normativas locales.

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

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

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

tal modo que sus caras miren hacia las alas
del parche (tal como se muestra).

B o d
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3. Quite el protector transparente mas grande 4, Compruebe la conexion entre el transmisor

y coloque el transmisor inteligente directamente inteligente y el sensor.

sobre el sensor. * Pulse Menu > Guia de colocacion.

* Para obtener la intensidad de sefial optima, es o Consulte la Guia de colocacién cuando

necesario colocar el transmisor inteligente justo conecte el transmisor inteligente para asegurarse

encima del sensor. La intensidad de la sefial de que haya conexion entre el sensor y el
también puede mejorar girando el transmisor transmisor inteligente.
inteligente encima del sensor de modo que este
ultimo quede centrado verticalmente debajo del Er—

transmisor inteligente. Guia de colocacion

Coloque el transmisor directamente encima del

sensor para obtener la mejor sefial.
\ / Bueno

Intensidad de senal

Una vez completada la fase de calentamiento

de 24 horas, puede llevar puesto el transmisor

inteligente sobre el vendaje Tegaderm con el
parche adhesivo Eversense. Nota: Para ver mas informacion sobre la
intensidad de sefial y la colocacion del transmisor,
consulte Guia de colocacion: pantalla Mostrar mds
detalles en la seccion Vincular el sensor.
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5. Presione el parche adhesivo con firmeza en la 6. Utilice la pestafia para retirar el revestimiento
superficie de la piel sobre el sensor. NO ejerza una transparente que queda.
presion excesiva durante los primeros dias tras

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

el parche esté plano sobre la superficie de la piel.

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

i
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Encender y apagar el transmisor inteligente

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

1. Para encender el transmisor inteligente, mantenga

pulsado el botén de alimentacion durante unos
cinco segundos.

* El transmisor inteligente vibrarad una vez.

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

En cualquier momento, puede pulsar el boton

de alimentacion una vez para ver si el transmisor
inteligente estd encendido. Si el LED aparece,
significa que el transmisor inteligente estd
encendido. Si no aparece ningun LED, significa que
el transmisor inteligente estd apagado.

Indicador LED

Boton de
alimentacion
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2. Para apagar el transmisor inteligente, mantenga

pulsado el botén de alimentacién durante unos
cinco segundos.

* El transmisor inteligente vibrarad una vez.

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



Cuidado y mantenimiento del transmisor inteligente

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

* Pdngase en contacto con el servicio de atencién 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.
Indicador de bateria

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

Con la aplicacion:

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

O bien

* Compruebe el icono de bateria de la esquina superior derecha de la pantalla Ml GLUCOSA. Si el icono de la
bateria aparece de color rojo, significa que la bateria del transmisor inteligente esta agotada.
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Con el transmisor inteligente:

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

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

* Mientas el transmisor inteligente esta en uso:

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

5 segundos

el dispositivo movil

No parpadea al pulsar el botén
de alimentacion

Transmisor inteligente apagado

Mantenga el botén de alimentacion
presionado 5 segundos para encender

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

10 %-90 % de carga de
la bateria

No requiere ninguna accion inmediata

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

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

Cargue la bateria pronto

LED encendido en color naranja
durante un minuto
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Se ha activado una alerta

Consulte la aplicacion en el dispositivo
movil para comprender la alerta



* Durante la carga del transmisor inteligente:

Estado del LED Estado de la bateria Accidén

Narénja fijo 0 parpadeante cuando Carga del 0 %-65 % Cargue durante 15 minutos ant'es de 3

esta conectado con el cable USB desconectar de la fuente de alimentacion
Verde fijo cuando estd conectado Cargue durante 15 minutos antes de

Carga del 65 %-100 %

con el cable USB desconectar de la fuente de alimentacion
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6. Calibrar el sistema

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

MCG Eversense E3.

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

glucemia para la calibracion.

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

Hay tres fases de calibracion:

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

Fase de 2 calibraciones diarias: después de la fase de inicializacion, debe completar una prueba de calibracion
mediante puncion digital cada 12 horas durante al menos 21 dias.

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

Una vez transcurridos los primeros 21 dias, el
sistema le notificara si se requieren una o dos
calibraciones diarias.
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NOTIFICACION
Fase de 1 calibracién diaria
jueves, abril 14, 01:16 p.m.

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

Terminado

DEMO06700

NOTIFICACION
Fase de 2 calibraciones diarias

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

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

Terminado

DEMO6700"




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

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

Consejos para garantizar una buena calibracion:

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

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

v Lavese las manos con agua y jabdn y séquelas a fondo antes de realizar la lectura con el glucémetro. Es muy
importante tener las manos limpias y secas al realizar pruebas de glucemia.

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

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

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

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

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

X La lectura del glucometro se midié mas de 10 minutos antes de introducir el resultado en la aplicacion Eversense.
X La lectura de glucosa del sensor es notablemente distinta de la lectura del glucometro.

X El transmisor inteligente se retird o no pudo recopilar los datos de glucosa del sensor durante los 15 minutos
posteriores a la introduccion del valor de calibracion.
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Fases de calibraciéon

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

* Las 4 pruebas de calibracion deben estar separadas de 2 a 12 horas entre si y es necesario completar las 4 pruebas

dentro de un periodo de 36 horas. Después de 8 horas sin una entrada de calibracién, no se mostrard ningun dato
n de glucosa.

- 1.2 calibracién = 24 horas después de vincular el sensor.

- 2.2 calibracion = entre 2 y 12 horas después de la primera calibracion realizada correctamente.
- 3.2 calibracion = entre 2 y 12 horas después de la segunda calibracion realizada correctamente.
- 4.2 calibracién = entre 2 y 12 horas después de la tercera calibracion realizada correctamente.

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

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

El sistema volverd a acceder a la fase de inicializacién en los casos siguientes.
* Sino se completa una prueba de calibracién dentro de un plazo de 12 horas durante la fase de inicializacion.

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

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

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

Silas Ultimas medidas de glucemia con glucdmetro son significativamente distintas de los valores de glucosa

del sensor.

Si el transmisor inteligente se queda sin bateria durante mas de 16 horas.
Cuando aparece una alerta de comprobacion del sensor.

Seis horas después de recibir una alerta de suspension del sensor.
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B.Fases de calibracion diaria
Hay dos fases de calibracion diaria.

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

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

n * De manera opcional, puede introducir las calibraciones con mas frecuencia. Las entradas de calibracién diaria

deben realizarse con un margen de al menos una hora entre si.

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

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

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

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

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

ALERTA ALERTA
Calibracion vencida Calibracién caducada
jueves, abril 14, 11:17 a.m. jueves, abril 14, 11:18 a.m.

No se muestran valores de glucosa No se muestran valores de glucosa
La calibracién ha vencido a las No se ha realizado ninguna calibracién
04/14/22, 07:17 a.m.. No se pueden en 24 horas. Su sistema estd ahora en
mostrar los valores de glucosa hasta la fase de reinicializacién y es necesario
calibracién. realizar 4 calibraciones en 36 horas.

DEMOB700 DEMO6700
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Advertencia: Determinadas condiciones y alertas impediran que se muestren los datos de glucosa.
En esos casos, debe usar un monitor de glucemia doméstico para tomar decisiones de tratamiento. Debe leer
detenidamente la seccion Alertas y notificaciones de esta guia del usuario para entender estas condiciones.

Nota: Si una entrada de calibracion es muy diferente del valor de glucosa del sensor del sistema, se le mostrara

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

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

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

menos una hora entre ellas.

1. Para introducir el valor de calibracién, puede pulsar Calibrar
en el mend principal o en la notificacion o alerta “Calibrar ahora”.

n Glucosa entre los niveles objetivo NOTIFICACION F—J Glucosa entre los niveles objetivo

Calibrar ahora Calibrar
jueves, abril 14, 10:57 a.m. _

de la me; de la medicién del glucometro. A continuacion,

Introduzca el valor de glucosa en sangre y la hora

pulse 'En pulse ‘Enviar' para introducirlo.
Joe Smith
Hora Hora 03:13 p.m.
" La calibracién ha vencido. Realice una
A Miglucosa calibracién mediante un andlisis con
Gluco: glucémetro. Glucosa -
& Calibrar |

@ Historial de alertas Notas Notas

N DEMO06700
G. Registro de eventos
F: tual 2 calibracit diari
% Informes Fase a -ase actua calibraciones diarias
ALERTA
. Hora dé i Hora de calibracién programada siguiente
M Compartir mis datos Calibrar ahora
jueves, abril 14, 11:20 a.m. .
. B L, Mafian ! Mafiana 01:02 a.m.
% Guia de colocacién
Dias de Dias desde lainsercion: 1
3 Conectar . o
> Cons| o o A > Consejos de calibracion
En 4 horas, su calibracion vencera y
£} Configuracion no se mostrara la glucosa. Introduzca

una calibracién de glucemia con
puncion digital ahora.

DEMO6700/
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2. Obtenga una lectura tomada 3. Pulse Glucosa e introduzca el valor de su prueba de glucemia
con glucémetro a partir de una con puncion digital.
puncion digital. o Pulse OK.

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

E—J Glucosa entre los niveles objetivo

Calibrar nvi

Introduzca el valor de glucosa en sangre y la hora
de la medicién del glucometro. A continuacion,
pulse ‘Enviar’ para introducirlo.

Hora 03:13 p.m.
Glucosa ~  ----
Notas

Fase actual 2 calibraciones diarias

Cancelar Glucosa

Hora de calibracién programada siguiente

Mafiana 01:02 a.m.

Dias desde la insercion: 1 226

> Consejos de calibracién

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

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

en curso.
La gota de sangre se volvera
roja cuando se acepta el valor
de calibracion.

* Cuando sean correctos,
pulse Enviar.

E—J Glucosa entre los niveles objetivo = Calibracién en curso (14 min, 57 s) = Calibracién en curso (14 min, 515s)
Calibrar Enviar Calibrar oemos7o0 T @
Introduzca el valor de glucosa en sangre y la hora Introduzca el valor de glucosa en sangre y la hora
de la medicién del glucémetro. A continuacion, de la medicion del glucémetro. A continuacion,
pulse 'Enviar’ para introducirlo. pulse 'Enviar' para introducirlo.
mg/dL
13pm.> | | | Hora  eeeee >
Hora 0313 p.m. Hora Hov abr. 14, 2022
2p. p.m
Glucosa 226 mg/dL Glucos~ - >

Calibracién en progreso
Deje el transmisor sobre el lugar del
sensor durante 15 minutos. Si se quita
el transmisor, se debera repetir la

Notas Notas calibracién. v
Terminado
Fase actual 2 calibraciones diarias Fase actual 2 calibraciones diarias
Hora de calil ion p igui Hora de calil ion pi
Mafiana 01:02 a.m. Mafiana 01:02 a.m.
Dias desde la insercién: 1 Dias desde la insercion: 7
> Consejos de calibracion > Consejos de calibracion

IMPORTANTE: El transmisor inteligente no se debe quitar de encima del sensor durante por lo menos

5 minutos antes de la prueba y 15 minutos después de la prueba, mientas la calibracién esta en curso. La barra

de estado de la parte superior de la pantalla indica cuando se completara la calibracion. Si el transmisor inteligente
se retira antes de completar la calibracion, se le pedira que vuelva a calibrarlo.
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Nota: Enalgunos casos, el Los colores del icono de calibracion indican el estado de la entrada
resultado de la calibracion puede de calibracién. Consulte la tabla siguiente.
NO aceptarse.
. A Estado Descripcion
La calibracion NO se aceptara _
en los siguientes casos: Se muestra duran?e aproxmadamen.te los
) 15 minutos posteriores a la introduccion de un
X La lectura del glucometro es L, L . .
Calibracion | valor de calibracion. No quite el transmisor
menor que 40 mg/dL. ‘ . : ..
en curso durante este tiempo. El icono se volvera rojo,
X La lectura del glucometro es negro o azul cuando la calibracion ya no esté
mayor que 400 mg/dL. en curso.
o, Se muestra tras el periodo de calibracion de
La calibracion no se CallbraClO“ H H H
‘ aproximadamente 15 minutos si se acepta la
puede usar aceptada ) o
Los valores de glucemia superiores a entrada de Ca“braqon_
400 mg/dL no se pueden utilizar para
la calibracion. Realice las acciones . .
pertinentes y vuelva a calibrar cuando Se muestra cuando se quita el transmisor
la glucosa se encuentre entre 40 y 400 . .
/L. Esta entrada se registraré . de encima del sensor durante el periodo
como entrada de glucemia. Ca"brauon . ., .
‘ . de calibracion de aproximadamente
incompleta } -
X El transmisor inteligente se retird 15 minutos. Se requerira una nueva entrada
0 no pudo recopilar los datos de calibracion.
de glucosa del sensor durante Se muestra cuando el valor de calibracion
los 15 minutos posteriores ... |introducido es menos de 40 mg/dL o més de
) - La calibracion ) .
a la introduccion del valor o 1o se 400 mg/dL. El valor introducido se almacena
de calibracion. como una entrada manual de glucemia.
puede usar . L
Vuelva a realizar una calibracion cuando el
valor de glucemia esté entre 40 y 400 mg/dL.
Entrada Se muestra cuando se introduce un valor
o de evento de glucemia manual a través del registro
de glucemia | de eventos.
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7 Util .

En esta seccion se describe la aplicacion Eversense, lo que incluye la pantalla principal, el grafico
de tendencias, las flechas de tendencia y la pantalla de mend.

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

Nota: Sicierra la sesion en la aplicacion Eversense, el transmisor inteligente no enviard datos de glucosa a la
aplicacion hasta que vuelva a iniciarla.

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

* Medidas de glucosa del sensor en tiempo real.

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

* Representacion grafica de las tendencias de los niveles de glucosa.

* Alertas (hipoglucemia o hiperglucemia).

* Eventos, como comidas, ejercicio y medicamentos.

Nota: Se requiere una conexion inaldmbrica a Internet para descargar o actualizar la aplicacion Eversense.
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Gestion de la cuenta de Eversense

Por motivos de seguridad, si introduce una contrasefia Contrasefia incorrecta Cuenta bloqueada durante
. . . ., s Ha introducido una contrasefia i
incorrecta tres veces consecutivas en la aplicacion movil, st veses. Dispnede e intro:lgi;I:r:t?;tra§eﬁa
la cuenta se bloqueara durante 30 minutos. Durante se bloguee temporalmene. ekt
este tiempo, no podrd acceder a sus datos de MCG en — e

. o o erminado
la aplicacion mavil. A

Terminado

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

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

Si cambia la contrasefa de su cuenta de Eversense desde ALERTA .
o . . Nueva contrasefia detectada
la pantalla de inicio de sesion en su DMS o en la pantalla Nueva contrasefia detectada | | s. ha detectado una nueva contraseria
) . A lunes, abril 18, 12:24 parasu cuenta .d'e DMS. Pa.ra -
para cambiar la contrasefia del DMS, tendra que cerrar la e
sesion en la aplicacion mavil Eversense y volver a iniciarla Se i detosiods ore mucvo [ A
contrasefia para su cuenta de DMS. cliente.

usando la nueva contrasefa. Si las contrasefias no coinciden, Para continuar, cerre Sesion en Ia

aplicacién y vuelva a iniciarla. Si usted

la aplicacion movil Eversense se lo notificard y le indicard no ha realizado este cambio, péngase OK
. , . ) . en antacl? con el servicio de
que algunas funciones no estan disponibles, lo que incluye la aiEme il altie.
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 foto de perfil.

DEMO0452

Siintroduce una contrasefia incorrecta tres veces en la pagina de inicio de sesion en su N i st
DMS, algunas funciones de la aplicacion movil podrian dejar de estar disponibles durante | sehanoducidona contaseia
30 minutos, lo que incluye que se sincronizara ningin dato con su cuenta de DMS, no se oo e
podré afiadir ningdn usuario de Eversense NOW a su circulo y no podra cambiar su foto e B
de perfil. Durante este tiempo, debe abstenerse de cerrar la sesion de la aplicacion movil. -
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Compruebe la configuracion del dispositivo movil

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

g

*

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

Fechay hora.

Bluetooth activado.

Notificaciones activadas.

Baterfa cargada.

Zona geografica.

Idioma.

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

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

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

aplicacion Eversense.*

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

La pantalla MI GLUCOSA es la pantalla de visualizacién principal de la aplicaciéon. Muestra distintos datos,
que incluyen las lecturas de glucosa del sensor, flechas de direccion y velocidad de cambio, graficos de tendencias,
eventos, calibraciones, alertas y notificaciones.

Icono de menu QE Glucosa entre los niveles objetivo <&— Barra de estado

Icono de perfil temporal - C‘g N T0002315 ? (] <— Carga de la bateria del transmisor inteligente
Icono No molestar —

» é& Informacion de conexion del transmisor inteligente

KN ~— Flecha de tendencia

Lectura de glucosa actual —
mg/dL <— unidad de medida

< HOY jun. 11, 2021 <— Fechay hora
11a.m. 12p.m.

/— lcono de calibracion completa

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

/" (linea discontinua superior roja)

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

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

Icono de evento —

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

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

* Puede ver una captura de pantalla de la informacion de Eversense en sus dispositivos iOS o Android.
Consulte la guia del usuario de su dispositivo movil 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 en orientacion horizontal para acceder a botones de acceso directo a las
vistas de los tltimos 7, 14, 30 0 90 dias y enviar esta vista por correo electrénico con una sola pulsacion.

Barra de estado

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

ID del transmisor inteligente

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

Lectura de glucosa actual

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

Fechay hora

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

Carga de la bateria del
transmisor inteligente

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

Conexion del
transmisor inteligente

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

Flecha de tendencia

Muestra la direccion de variacion de los niveles de glucosa.

Unidad de medida
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Nivel de alerta de glucosa
alta/baja

Niveles configurados para las alertas de glucosa alta y baja.

Nivel objetivo de glucosa alta/
baja

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

Icono de mas de un evento

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

Icono de evento

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

Iconos de calibracion

Indica el estado de la entrada de calibracion.

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

Grafico de tendencias . . :

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

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

Mi glucosa

Calibrar

Historial de alertas
Registro de eventos

Informes

Compartir mis datos
Guia de colocacion
Conectar

Configuracion
Acerca de
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Flechas de tendencia

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

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

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

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

Niveles de glucosa en aumento muy rapido, aumentando con una velocidad mayor que

2,0 mg/dL por minuto.

Niveles de glucosa en disminucion muy rapida, disminuyendo con una velocidad mayor que
2,0 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.

Ante