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Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa
SIBIONICS

GS1

N° de serie: Ver el producte

Vencimiento: Yer producto

Contenido: 1 Aplicador de sensor, 1 Paquete de sensores, 1 Parche, 1 Inserto del Producto, 1 Guia
de Usuario.

De un solto uso - No reutilizar.

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso:

Transporte y guarde el paquete del sensor y el aplicador a temperaturas entre 4°Cy 25°C.
Humedad Relativa entre 10%-90% .
No Apto para RM

Pieza aplicable tipo BF

Radiacién electromagnética no jonizante

No utilizar si el embalaje esta dafiado.

Producto de un solo uso - No reutilizar

Ver ia Guia de Usuario que acompaiia al producto

Método de esteritizacion: Esterilizado por radiacion,

Condicién de uso: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud

Director Técnico: Farm. Marcos D. Chaves M.P. 17.356

Autorizado por la AL N.M.AT. PM- -2763-2.

Sistema de Medicion Continua de Glucosa GS1
DESCRIPCION

El sistema de monitoreo continuo de glucosa (CGM) GS1 esta indicado para el monitoreo continuo
de los niveles de glucosa en el liquido intersticial en pacientes con diabetes mellitus. El sistema
proporciona niveles de glucosa en tiempo real, dg 3, tendencias de glucosa, fluctuaciones y TIR
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Proyecto de Instrucciones de uso
{tiempo en rango). Los niveles de glucosa se monitorean mediante un sensor electroguimico que
esta calibrado en origen y no requiere calibracion ni puncidn digital .

Et Sistema de Medicion Continua de Glucosa GS1 consta de dos partes principates: un kit
de sensor vy la aplicacion SIBIONICS.

F! kit de sensor incluye dos partes principales, una se coloca en el Paquete de Sensores
y la otra se coloca en el Aplicador de Sensores.

Paquete de Sensores Aplicador de Sensores

Se utiliza con el Aplicador de Sensores Aplica el sensor en su cuerpo.

para preparar el sensor para su uso. >

Sensor (visible después de ia aplicacién)

Puede utilizar su Smartphone para descargar e instalar la aplicacion. Al abrir el kit,
verifigue que todos los contenidos estén presentes y en buen estado. Si falta alguna
pieza o© estd dafada, pongase en contacto con el Servicio al Cliente en
support@sibionics.com.

Para fijar el sensor, se proporciona también un parch®\para adherir el sensor a la piel.

WIS R Pagina 2 de 26.
ALY L

|F-2075:38677231-APN-INPM#ANMAT

WIE

Pagina 2 de 29



Proyecto de Instrucciones de uso

INDICACIONES

Fl Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa esta indicado para su uso en pacientes con diabetes
mellitus tipo 1 o 2. El Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa GS1 es un dispositivo de
medicién de glucosa en tiempo real de un solo uso. Estd destinado a reemplazar las pruebas de
puncién digital para las decisiones de tratamiento de la diabetes, incluidas las dosis de insulina.

Su prescripcidn para nifios (de 3 a 12 aiios) se limita a aquellos que estan bajo la supervision de
un cuidador que tenga al menos 18 afos de edad. El cuidador es responsable de gestionar o
asistir al nifio en {a gestidn de ta Aplicacién y el Sensor, asi como de interpretar o ayudar al nifio
a interpretar las lecturas de glucosa del sensor.

INSTRUCCIONES DE USO

1.- Aplique los sensores solo en la parte posterior del brazo superior. Evite areas con
cicatrices, lunares, estrias o bultos.

2.- Lave el lugar de aplicacién con un jabdn neutro, séquelo y luego limpielo con una
toallita con alcohol.

Nota: El area DEBE estar limpia y seca siguiendo estas instrucciones, o el sensor puede
no permanecer en su lugar durante todo el periodo de uso de 14 dias.

3.- Abra el Paquete de Sensores despegando completamente la tapa. Destape el tapdn del
Aplicador de Sensores y coloque el tapén a un lado.

Precaucion: NO lo utilice si el Paquete de Sensores o el Aplicador de Sensores parecen
estar dafiados o ya estan abiertos. NO lo utilice si ha pasado la fecha de vencimiento.

4,- Alinee el pequeio resalte blanco del Aplicador de Sensores conla concavidad en el
borde del Paquete de Sensores. En una superficie dura, presione firmemente sobre el
Aplicador de Sensores hasta que se detenga.

Precaucion: NO retire el clip de seguridad (ver paso 6) el Aplicador de SENsores.
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Proyecto de Instrucciones de uso

5.- Levante el Aplicador de Sensores fuera del Paquete de Sensores.

Precaucion: El Aplicador de Sensores ahora contiene una punta. NO togue el interior del

Aplicador de Sensores ni lo Vuelva a colocar en el Paquete de Sensores.

6.- Presione el clip de seguridad y retirelo del Aplicador de Sensores.

7.- Cologue el Aplicador de Sensores sobre el sitio preparado y presione firmemente para
aplicar el sensor en su cuerpo. Precaucion: NO presione sobre el Aplicador de Sensores
hasta que esté colocado sobre el sitio preparado para evitar resultados no deseados o
lesiones. Asegiirese de que el pequefio resalte blanco del Aplicador de Sensores este en
la direccién hacia arriba o hacia abajo. i
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8.- Separe suavemente el aplicador del sensor de su cuerpo. El El sensor deberia estar
ahora adherido a su piel.

Nota: La aplicacién del sensor puede causar mas tonos o sangrado. En caso de
hemorragia persistente, rétire el sensor y pongase en contacto con su profesional
sanitario.

3

9.- Aseglirese de que el sensor estd bien sujeto después de la aplicacion.
Nota: Utilice su teléfono para comunicarse con el sensor justo después de la aplicacion,

Advertencias:

Antes de utilizar el Sistema de Medicion Continua de Glucosa GS1, por favor, lea todas ias
instrucciones del producto y la insercion. La Guia del Usuario incluye toda la informacién de
seguridad y las instrucciones de uso.

Se utiliza en combinacién con la aplicacién SIBIONICS descargada desde la tienda Apple APP Store
y Google Play.

No seguir las instrucciones de uso del sistema GS1 puede resultar en la falta de
deteccion de un evento grave de hipoglucemia o hiperglucemia y/o en {a toma de
decisiones de tratamiento que pueden causar lesiones. Si las alertas de glucosa y las
lecturas del Sistema no coinciden con los sintomas o las expectativas, utilice un valor de
glucosa en sangre obtenido con un medidor de glucosa en sangre mediante puncién en et
dedo para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes, Busque atencidon -médica
cuando sea necesario.
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Precaucion

No use el Sistema GS51 si tiene menos de 3 afios, estd embarazada, en dilisis o gravemente
enfermo. No se sabe como las condiciones de salud o los medicamentos comunes en estas
poblaciones pueden afectar el rendimiento del sistema. '

No utilice el sensor si el paguete estéril ha sido dafiado o abierto, ya que puede causar
una infeccién.

No utilice un sensor o aplicador vencido.

El sensor es de un solo uso. La reutilizacion del sensor puede causar dafios a la sonda,
lecturas inexactas de glucosa e

irritacién o infeccion en el sitio de aplicacion.

El ejercicio intenso puede hacer que el sensor se aflo;e debido al sudor o al movimiento
del sensor. Si el sensor se afloja o la punta del sensor sale de la piel, es posible que
no se obtengan lecturas o se obtengan lecturas bajas no confiables. jubilarse

reemplace el sensor si comienza a aflojarse y siga las instrucciones para seleccionar un
sitio de aplicacién adecuado. No intente volver a insertar el sensor. En caso de duda
sobre la precisibn de las lecturas del sensor cuando se afloja, verifiqgue los niveles de
glucosa utilizande un medidor de glucosa en sangre.

El sisterna contiene piezas pequeias que pueden ser peligrosas si se ingieren. Manténgalo
fuera del alcance de ios nifios.

Verifigue sus niveles de glucosa con un medidor de glucosa en sangre o consulte a su
equipo de atencidon médica profesional para tomar decisiones sobre. el tratamiento y
ajustes de terapia cuando los sintomas no coincidan con las lecturas, o se sospeche que
las lecturas sean inexactas, Utilice los valores de glucosa en sangre obtenidos mediante
una puncién en el dedo con un medidor de glucosa en sangre para tomar decisiones
relacionadas con el tratamiento de !a diabetes. Busque atencion médica cuando sea
necesario. Reemplace el sensor si es necesario.

El sensor se detiene automaticamente después del periodo de uso de 14 dias y debe ser
reemplazado. Si el sensor no se retira después del periodo de uso, puede ser peligroso.

CONTRAINDICACIONES:

El sisterna debe ser retirado antes de someterse a una Resonancm Magnética (RM) 0 una
tomografia computarizada. (TC).

El sistema no debe utilizarse con sistemas automatizades de dosificacién de insulina
{AD}), incluidos sistemas de bucle

cerrado y sistemas de suspension de insulina, ni con software para gufar la dosificacion
de insulina.

£l sensor no debe ser insertado en un lugar donde existan quemaduras graves en la piel,
quemaduras solares, heridas,

Glceras o cicatrices quirdrgicas.

El sistema no estd destinado a pacientes con lesiones cutdneas graves en todo el cuerpo,
como eczema extenso,

cicatrices extensas, tatuajes extensos, dermatitis herpetlca edema severo y psoriasis.
Advertencia

No seguir las instrucciones de uso del sistemd
deteccion de un evento grave de hipoglucemia
decisiones de tratamiento que pueden causar lg

GS1 puede resultar en la falta de
hiperglucemia y/o en la toma de
ones. Si las alertas de glucosa y las
las exctativas, utilice un valor de
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glucosa en sangre obtenido con un medidor de glucosa en sangre mediante puncién en el
dedo para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes. Busque atencion médica
cuando sea nhecesario,

ADVERTENCIAS

No seguir las -instrucciones de uso del sistema GS1 puede resultar en la falta de
deteccién de un evento grave de hipoglucemia o hiperglucemia y/o en la toma de
decisiones de tratamiento gque pueden causar lesiones.. Si las alertas de glucosa y las
tecturas del Sistema no coinciden con tos sintomas o las expectativas, utilice un valor de
glucosa en sangre obtenido con un medidor de glucosa en sangre mediante puncién en
el dedo para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes. Busque atencién médica
cuando sea necesario.

PRECAUCIONES

No utilice el sensor si el paquete estérit ha sido dafiado o abierto, ya que puede causar
una infeccion.

Mo utilice un sensor o aplicador vencido.

El sensor es de un solo uso. La reutilizacién del sensor puede causar dafos a la sonda,
lecturas inexactas de glucosa e irritacion o infeccién en el sitio de aplicacion.

El ejercicio intenso puede hacer que el sensor se afloje debido al sudor o al movimiento
del sensor. Si el sensor se afloja o la punta del sensor sale de la piel, es posible que
no se obtengan lecturas o se obtengan lecturas bajas no confiables. Jubilarse reemplace
el sepsor si comienza a aflojarse y siga las instrucciones para seleccionar un sitio de
aplicacién adecuado. No intente volver a insertar el sensor. En caso de duda- sobre - la
precisidn de las lecturas del sensor cuando se afloja, verifigue los niveles de glucosa
utilizando un medidor de glucosa en sangre.

El sistema contiene piezas pequefas que pueden ser peligrosas si se ingieren. Manténgalo
fuera del alcance de los nifios.

Verifique sus niveles de glucosa con un medidor de glucosa en sangre o consulte a su
equipo de atencion medica profesional para tomar decisiones sobre el tratamiento y
ajustes de terapia cuando los sintomas nc coincidan con las lecturas, o se sospeche que
ias lecturas sean inexactas, Utilice los valores de glucosa en sangre obtenidos mediante
una puncion en el dedo con un medidor de glucosa en sangre para tomar decisiones
relacionadas con el tratamiento de la diabetes. Busque atencién médica cuando sea
necesaric. Reemplace el sensor si es necesario.

El sensor se detiene automaticamente después del periodo de uso de 14 dias y debe ser
reemplazado. Si el sensor no se retira después del periodo de uso, puede ser peligroso.

4, Emparejar su Sensor para recibir lecturas de glucosa

Después de aplicar el Sensor en su brazo, el Sensor debe emparejarse con la aplicacion para que
pueda recibir datos de glucosa. Para hacer esto:

1. Abra la aplicacipn SIBIONICS e inicie sesion si se l.e g
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2. Pulsa Conectar un dispositivo en la parte superior de la pantalla.

No hay pingon dispositivi
conettade.

Esto abrira la camara del teléfono para que se pueda escanear el codigo del Sensor. Siga los
siguientes pasos:

1. Abra la aplicacidn SIBIONICS (Consulte 2. Descargar {a aplicacion anterior para aprender como
hacerlo) e inicie sesidn si se le solicita.

2. Pulsa Conectar un dispositivo en la parte superior de la pantalla. Esto abrira la camara del
teléfono para que se pueda escanear el codige del Sensor. .

Nota:

Es posible que se le solicite permitir que la aplicacién acceda a la cdmara de su tetéfono. Debe
otorgar este permiso, de {o contrarip, no se podrd escanear el cédigo del Sensor y no podrd
recibir ningtin dato de glucosa.

3. Escanee el cddigo QR del sensor o ingrese manualmente el codigo de 8 digitos que esta impreso
debajo del codigo QR en la caja de embalaje para emparejar con el Sensor.,

BIONKS
LT

HSYSE

Nota:
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Proyecto de instrucciones de uso

Solo se puede emparejar un sensor a la vez. Por ejemplo, si se empareja un nuevo Sensor, el
Sensor actual se desemparejard automaticamente.

Precaucion: Active el Bluetooth en el teléfono para que et teléfono/aplicacion pueda
emparejarse y comunicarse con el sensor. :

5. inicie el sensor. Espere, Durante el periodo de calentamiento, el sensor no proporciona
alarmas ni lecturas de glucosa. Las tecturas comenzaran después de que haya pasadoe el periodo
de calentamiento de 1 hora del sensor. La pantalla muestra la cuenta regresiva para el
catentamiento del sensor.

Calpntamlento

29 e

6. Revise las lecturas de glucosa.

E{ catentamiento del sensor esta completo. El teléfono muestra la lectura actual de glucosa junto
con una flecha que indica la tendencia de la glucosa. La lectura actual de glucosa se actualiza
cada 5 minutos.

Precaucion: Mantenga el sensor y el dispositivo de visualizacién dentro de 6 metros (20 pies) sin
obstaculos (como paredes o metal) entre ellos, de lo contrario, ta comunicacién puede verse
comprometida

Qué hacer si el teléfono y el sensor no pueden comunicarse Si el teléfono y el sensor no se estan
comunicando correctamente, se mostrara la siguiente figura en la pantalla.

Busoando eny

Siga las instrucciones para volver a conectar:

SRy - Pagina 9 de 26.
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1. Verifique si aplicd correctamente el Sensor. Si no lo ha hecho, consulte 3 Aplicacion de su
sensor para aprender como aplicar el sensor y vuelva a conectar su teléfono y sensor. Si el
problema persiste, proceda con los siguientes pasos.

2. Verifique si el Bluetooth esta encendido en ta configuracion del teléfono. Siga las indicaciones
enia aplicaci()n par a activar el Bluetooth y restablecer la comunicacién con el sensor.

3. Compruebe si la distancia entre el teléfono y el sensor supera los 6 metros (20 pies). Si es asi,
mantenga el teléfono dentro de los 6 metros (20 pies) del sensor.

4. Verifique si hay otro teléfono conectado al sensor (el sensor no puede estar conectado a mas
de un dispositivo al mismo tiempo). Si es asi, apague el Bluetooth del teléfone original antes de
conectarto al nuevo tetéfono.

5. Intente reiniciar el teléfono y conectarlo al sensor nuevamente.

6. Verifica si ha ocurrido algin evento mencionado en la seccion 1.3 Declaraciones de seguridad
del sistema.

Nota: Si el problema persiste, péhgase en contacto con el servicio. técnico.

7. Cuando el sensor haya completado el calentamiento y restablezca la comunicacion, todos los
datos de glucosa registrados se comunicaran al teléfono. Después de eso, el nivel actual de
glucosa continfla actualizandose cada 5 minutos y se muestra en el teléfono hasta el finat del
periodo de uso de 14 dias. '

5. Obtencitn de lecturas de glucosa

La siguiente figura muestra el grafico de tendencias de glucosa de la aplicacion, .

tcle s
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Notas:
o El grafico muestra las lecturas de glucosa del sensor por encima de 450 mg/dL en 450 mg/dL.

o El rango de glucosa objetivo no esta relacionade con la configuracion de ta alarma de glucosa.
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Las flechas de tendencia muestran la velocidad y direccion de las tendencias de glucosa segin las
tecturas recientes de GS1.

Rapidamenie ascendente
A (2 - 3 mg7dL por minuto}

Lentamente ascendente

2 {1 -2 mg/dL por minuto)
Estable.

- {Menos de 1 mg/dL por
minuto)

N Descendiendo lentamente

{12 mg/dt por minuto)

_\" Répidamente descendente
{2 - 3 mig/dL por minuto)

Los graficos incluyen:

1. Datos de giucosa del sensor durante las Ultimas 3 a 24 horas, mostrados como una linea de
tendencia, terminando con la tectura mas reciente de glucosa a la extrema derecha.

o Toque et grafico en cualquier punto de datos de glucosa para resaltar el vator asociado.

o Cambie entre una vista de 3 horas, 6 horas, 12 horas y 24 haras de los datos de glucosa tocando
la duracidn de la vista deseada sobre el grafico.

k3
o Vea los graficos en pantalla completa tocando[]j sobre el grafico.

| 2. Las notas adicionales aparecen como simbolos graficos en et momento registrado de cada
P evento. Toque cualquier simbolo para mostrar informacion detallada sobre el evento.

Registro de eventos

El registro de eventos ayuda a capturar inforiacion que puede afectar los niveles de glucosa. La
funcion de eventos en la aplicacién se puede utilizar para ingresar y guardar ciertos tipos de
eventos.
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z@ La hora de la comida y lo Gie comio.
‘}g*‘“ El tipo y duracidn de la rutina de ejercicio.
g% ' Eltipo, cantidad y hora de tomar medicamentos.
;§ Ettipo, cantidad y hora de entrega de insuling.
g 5 Lecturas del medidor de glucosa én sangre. Estos pQE'dén

utiizarse para el manejo glucémico.

Lahora a la que te acuestasy te levantas.

£ Como te sientes, por ejemplo, feliz, enojado o enfermo.

Siga los pasos a continuacion para agregar registros de eventos:

Toque el icono y seleccione el icono de registro que desea agregar.

Seleccione o ingrese la informacion requerida.

Toque Listo para guardar las notas.

Puede ver los registros de eventos: )

Tocando el simbolo de evento en el grafico de tendencia de glucosa para mostrar
informacion detallada sobre un evento o,

Tocando Perfil > Eventos para revisar todos los eventos que ha agregado.

WA WS

o

6. Configuracion de la alarma de glucosa

Las alarmas de glucosa son notificaciones de la aplicacidn cuando los niveles de glucosa salen
del rango de alarma establecido.

Para configurar o activar las alarmas de glucosa, pulse Perfil > Configuracion de Afarmas.
Seleccione {a alarma que desea activar y configurar,

Precaucion

o Aseglirese de que su dispositivo de visualizacion esté siempre dentro de los 6 metros (20
pies) a su alrededor y active las alarmas. Es posible gue no escuche las alarmas si esta fuera
de rango,

o Evite forzar el cierre de la aplicacion. Para ré

bir alarmas, la aplicacion debe estar en
funcicnamignto en segundo plano. "
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o Active la configuracién de Anutar No molestar en la apticacién para las alarmas de Glucosa
Baja Urgente, Glucosa Baja, Glucosa Alta y Pérdida de Sefal para asegurarse de recibir

atarmas audibles si el modo No molestar o el volumen de los medios silenciosos de su .

dispositivo esta ACTIVADO.
o Debe otorgar permiso a la funcién No molestar para usar la funcion Anular No molestar.

o Para i08: Debe aceptar la solicitud de permiso de la aplicacion para Alertas Criticas para
utilizar esta funcién. También puede habilitar la configuracion de Alertas Criticas
directamente desde la configuracién de notificaciones de la aplicacion.

o Para Android: Debe aceptar la solicitud de permiso de la aplicacion para acceder al No
molestar para utilizar esta funcién.

También puede habilitar la configuracidn de acceso al No molestar directamente desde la
configuracién de notificaciones de ta aplicacion.

Alarma de Glucosa Baja Urgente:

Le avisara cuando su lectura de GS1 es de 55 mg/dL o menos en un plazo de 3 0 minutos.
Pulse OK para reconocer esta alarma.

Puede personalizar

0 Ba;a giucosa ui'gante :

10:44
Glucosa sciudl: 48mg/fdL

T

aK ] .

Puede personalizar esta alarma:

1. Pulse Perfil Ajustes de alarma > Alarma de glucosa baja urgente

2. Elija entre Sonido o Vibracién y sonido para el estilo de alarma.

3. Seleccione el sonido para esta alarma. Et volumen coincidird con la configuracién de su
dispositivo.

4. Toque Hecho para guardar su configuracion.
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& Alaﬁnn'ﬂb;g?ueos‘ﬂia‘i&.urgeﬁiew

Rfafmia B omiiia fa irikos s dastiehdd gof Hobdjude
EBmEIAL T

Posponer

esfilo de Alarma,:
Vibratiény sanido

danitdo

. Sopide e aldhna 1 >

Notas:

o La alarma de Gtucosa Baja Urgente siempre sonara aunque su dispositivo esté en silencio o No
molestar esté ACTIVADO,

El nivel de la Alarma de Glucosa Baja Urgente es de 55 mg/dL, vy la duracion de la Siésta es de 30
minutos. No son modificables. Después de que reconozcas tu primer alarma de Bajo Glucosa
Urgente, se repetird si tu lectura GS1 permanece por debajo de 55 mg/dL durante 30 minutos,

Alarma de Bajo Glucosa:

Te avisara cuando la lectura G51 esta en o por debajo del nivel que has establecido. Pulse OK
para reconocer esta alarma.

" Osaedwoe

10:44. _
Glucosa‘actual: 70mg/dL

Puede personalizar esta alarma:
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1. Pulse Perfil > Ajustes de alarma > Alarma de glucosa baja
2. Establece el nivel de la Alarma de Bajo Glucosa entre 60 mg/dL y 100 mg/dL.

3. Estabiezca la duracion de ta funcion de Aptazamiento para su alarma de baja glucosa seglin sea
necesario. .

4, Elija entre Sonido o Vibracion y sonido para el estilo de alarma.

5. Seleccione el sonido para esta alarma. El volumen coincidird con’ la configuracién de su
dispositivo.

6. Toque Hecho para guardar su configuracion.

€ Alarina de giticosa baja
AMaima de glucoss s ﬁ:}
Alsrma Coands i gistops desticoda pos debiajs de
Fmgldi.

Pospones’
© 10min ¥
Estilo de Alarma

yiheacltn ¢ sonide 5

Sonide

Sopidos dealarmat

Alarma de Alta Glucosa:

Te avisara cuando la lectura GS1 esta en 6 por encima del nivelestablecido. Pulse OK para
reconocer la alarma.

16:24
Glucosa actual: 2860mg/dL

oKk ]
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Proyecto de Instrucciones de uso

Puede personalizar esta alarma:

1, Pulse Perfil > Ajustes de alarma Alarma de glucosa alta

2, Esfablece et nivel de la Alarma de Alta Glucosa entre 120 mg/dL y 400 mg/dL.

3. Establece la duracion de la pausa para tu Alarma de Alta Glucosa segn tus necesidades.
4, Elija entre Sonido o Vibracion y sonido para el estilo de alarma,

5. Seleccione el sonido para esta alarma. E! volumen coincidird con la configuracién de su
dispositivo.

6. Toque Hecho para guardar su configuracion Alarma de
& Ajarma de glucosaaita,

Aldrina de gliicosa dlia

Alarma Cuando laglucosa sibe psf-ertc.ima de
250 maldl
Posponer
© A0min >
és:ﬂ# de..;ﬂla!'_ma
Vibracion y sonido 3 s

Sonide

Sonides de-alarma 1

Alarma de Pérdida de Sedal:

Te avisara cuando tu Sensor no ha comunicado temporalmente con la aplicacion y no estas
recibiendo lecturas de glucosa o alarmas de Bajo o Alto Glucosa. Pulse Intentar de Nuevo para
volver a comunicarte con tu Sensor. 5i el problema persiste, pongase en contacto con nuestro
Servicio de Atencion al Cliente en support@sibionics.com

Pérdida de senal
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Puede personalizar esta alarma:
1. Pulse Perfil > -Ajustes de alarma > Alarma de pérdida de sefial

2. Establece una duracion de pausa para esta alarma para que te avise cuando tu Sensor no haya
comunicado con ta aplicacion durante mas tiempo del especificado.

3. Elija entre Sonido o Vibracion y sonido para et estilo de alarma.

4, Seleccione el sonido para esta alarma. El volumen coincidird con la configuracién de su
dispositivo.

5. Toque Hecho para guardar su configuracion.

£~ Alarma de pérdida de seﬁal

. }wa s e a-;.z:s%s%af Goinras 06 dlutuse de sl
SEVEHE

Durante mas de.
| 30min

Estilo de Alarma

e

Vibracitn y sonido

Soenido.

- Bonidos:de alarma1

Responder a las alarmas:

Cuando recibas una alarma, por favor, confirmala en tu dispositivo de pantaila téctil pulsando
Aceptar en la ventana de la alarma.

Hasta que no reconozcas ta alarma, el cuadro de alarma persistira en la pantalla de tu aplicacién.
E{ sonido y/o la vibracién se repetiran cuando el sistema active la proxima alarma. El sistema
analiza tus lecturas G51 cada 5 minutos.

Notas:

o Para la Alarma de Bajo Glucosa Urgente, la duracion de la pausa esté fijada en 30 minutos y no
se puede ajustar. Si la alarma no es reconocida, se repetira si tu lectura GS1 permanece en 55
mg/dt o menos durante este tiempo.
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Proyecto de Instrucciches de uso

o Para la Alarma de Bajo/Alto Glucosa y la Alarma de Pérdida de Sefial, puedes personalizar la
duracion de la pausa, y la alarma se repetira segin la duracion seleccionada.

Si no recibe alarmas:
Verifica lo siguiente para identificar posibles causas:

o Bateria demasiado baja: Si la bateria del teléfono esta agotada, no se obtendran lecturas GS1
ni alarmas.

o Aplicacion apagada: verifica la configuraciéon de la aplicacion para asegurarte de que esté
encendida para recibir lecturas GS1 o alarmas.

o Alarmas desactivadas: Mantén la funcién de alarma en la aplicacidn activada para recibir
alarmas.

o Volumen no funciona: Mantenga el volumen lo suficientemente alto come para escuchar las
alertas.

o Altavoz y vibraciones no funcionan: no escucharas ni sentiras tus alarmas, verifica si estan
apagados o no funcionan.

o Fuera de rango: Mantenga su dispositive de visualizacion a no mas de 6 metros (20 pies) del
Sensor, sin obstacutos entre ellos, para garantizar una comunicacion adecuada. Si no esta dentro
del alcance, no se obtendran lecturas GS1 ni alarmas,

o Errores del sistema: en caso de un error del sistema indicado en la aplicacién, como la ausencia
de lecturas, error del sensor o pérdida de sefial, no se obtendran lecturas GS1 ni alarmas.

o Durante el calentamiento y después de que finaliza la sesion: ng se obtendran alertas ni
lecturas de GS1 durante la fase de calentamiento de 1 hora o después de que finaliza una sesidn
del Sensor.

Visualizacion de registros de alarma de glucosa

Puedes ver los registros de alarmas de glucosa baja y alta putsando @ en la esquina superior
derecha de {a pantalla de Monitoreo. Revisar y comprender tu historial de giucosa puede ser una
herramienta importante para mejorar el controt de tu glucosa. Trabaja con tu equipo de atencion

médica profesional para entender tu historial de glucosa.
Advertencia

o Si la alarma de glucosa alta/baja no coincide con los sintomas o expectativas, utilice un valor
de glucosa en sangre obtenido con una puncién en el dedo y un medldor de glucosa en sangre.
Busque atencion médica cuando sea necesario.

2 {as alarmas de glucosa alta/baja no son aplicables en caso de embarazo, didlisis o enfermedad
critica. Los niveles de alarma alta/baja en este estudio cljfiico son los valores recomendados para
pacientes con diabetes tipo | y tipo Il, excluyendo a las ppblaciones mencionadas anteriormente.
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7. Obtencion del informe de glucosa

Vea su informe de glucosa para el dia o para un rango de tiempo especifico. Si es necesario,
también puede exportar su informe AGP.

7.1 Visualizacion de informes diarios
Vea informes diarios en Informes diarios que muestran informacion detallada diaria.
Informe diario generat

Muestra el promedio de las lecturas de glucosa de! sensor, el porcentaje de tiempo en et que las
lecturas de glucosa del sensor estuvieron dentro y fuera del rango objetivo de glucosa.

Tendencia diaria

Es un grafico de las lecturas de glucosa del sensor por dia. Los simbolos que identifican eventos
se muestran en el grafico.

Seleccionar fecha

o Toque Anterior y Siguiente en la parte superior de la pantalla para ver datos del dia anterior y
del siguiente respectivamente, o

o Toca el icono en la parte superior del medio para seleccionar la fecha que deseas revisar.
7.2 Visualizacién de informes AGP durante varios dias

Visualizacién de informes AGP en Informes AGP y comparacién de tendencias de glucosa en
Comparacion de tendencias.

informes AGP
Los informes AGP muestran restmenes de informacion durante varios dias.
AGP muestra el patrén y ta variabilidad de los niveles de glucosa del sensor durante un dia tipico.

La parte verde muestra el rango cbjetivo de las lecturas de glucosa.
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250,

54
8
{bam Gamy Gam  Som i%em Jpm  &pm Som 1Zam

Nota:

AGP necesita al menos 5 dias de datos de glucosa.

Comparacion de tendencias

Seleccione dias para comparar la tendencia de la glucosa.

7.3 Exportar informe AGP

1. Toque Informes AGP,

2. Seleccione el rango de tiempo en la parte superior de la pantalla.

3. Tt;que informe para generar el informe del rango de tiempo deseado.

8. Cambio de perfil de usuvario

En la pantalla de perfil, puede editar la informacion de la cuenta o la configuracidn de su
aplicacion. Yea la siguiente tabla para referencia.

Pagina 20 de 26.
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Proyecto de Instrucciones de uso

Edite ld Informacidn de ta cuenta y configure’el rango

Editar pedil de;‘gluicosasob_jetiv.o.-_

Eventas informacién agregada por el usuario.

»  Muestra informacion del sensor.

+  Vealas lecturas deglucosa del sensor tecando M4s
datos'y exporte'estos.a un archivo de Excel.con
Exportartodo.

« Reemplace el sensor conuno nuevo tocando
Cambiar.

Dispositivos

baja del sensor'y &l estilo de alarma.
2. Active-la configuracion de alarma para establecer el
estilo de alarmia y 1os objetivos de alarma.
‘3. TogueHecho para guardar su configiracion.

configuracién de
alarma

invite a un amigo a ver las lecturas de glucosa del
Vista remota: sensor y los gréficos de tendencias: Siga las’
‘instrucciones en pantalla para-compartir datos,

Ayuda | Buscarayuda én la aplicacion y la conexion;

Configuraciones

Toque el icono en la esquina superior derecha de la pestafia Perfil para configurar ajustes.

Elimine todos los datos de glucosa del sensor
almacenados en el teléfono,
. Para-eliminar, toque Si.
Barrartodos los datos Nota:
Los datos no se pueden restaurar una vez
eliminados.
. Paracancelar, toque "x" en la.esquina superior

Pagina 21 de 26.

38677231-APN-INPM#ANMAT

Pagina 21 de 29



Proyecto de Instrucciones de uso

derecha de la(aja de dialogo..

Restableter contrasefia.

Restablecer tacontrasena de'inicio de sesion. Siga'las

instrucciones eh pantalla para restablecer la
contrasefia.

Unidad ' Selectiona lai'_uniti:ia'd-;Que se-muestra en la aplicacion.
Idioma Selecciona‘el idiomade la aplicacion,

Selecciona el pais de la lista o ingresa el nombre del
Pafs pals en el cuadro-de basqueda para buscar el pais:

objetivo.

Sobre nosotros

Versian de vistalizacion de la dplicacion SIBIORICS,
informacion de actualizacion, correo electrénico-de
contacto, términos de usoy politica de privacidad.
Actualiza la aplicacion SIBIONICS sl hay una nueva
versish disponitle,

Dotumentos Legales

| Consulta los Términos de Uso'y la Polftica de Privacidad.

Eliminar la cuenta

Elimina l& cuenta actual y todos los datos:
Nota:
L.05 datos no se pueden restaurar una vez eliminados.

9. Actividades diarias

El Sistema Sibionics GS1 se puede utitizar durante una amplia variedad de actividades.
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Mantén el teléfono dentro de 6 metros (20 pies) del
Sensor sin abstaculos (como paredes o metal) ola
comynicaci6n puede verse camprometida.

Paia recibir alarmas o fecordatarios miéntras duermes,
asegiirate de que el sonido y/o ta vibracion estén.
activados en tu telefono.

Dormir

El sensor es resistente al agua y se puede usar mientras
te bafas; duchas o nadas:

Nota;

NO sumerjas el Sensor a una-profundidad mayor.de 1
hetro (3'pies) ni por masde 1 hora,

Bafarse, ducharse y
nadar

Ei ejercicio intenso puede hacer que el Sensor se suelte:
protege el Sensor de galpes cuande [ uses durante el
€jércicio, por-gjemple;:usandd el parche: Correrno
afectard al rendimiento del Sensor.

Otras actividades

10. Quitar tu sensor
1. Levanta el borde del adhesivo que mantiene el sensor unido a la piel.

Pela lentamente lejos de la piel en un solo movimiento. Aplicar alcohol alrededor del adhesivo
puede facilitar la eliminacién det Sensor.

Nota:

Cualquier residuo adhesivo en la piel se puede eliminar con agua tibia y jabdn o alcohol
isopropilico.

2. Desecha el sensor usado siguiendo las indicaciones de tu proveedor de atencién médica.
Consulte 14 Cuidado , mantenimiento y eliminacion det sistema GS1 Al aplicar un hueva Sensor,
sigue las instrucciones en 3 Aplicacion de tu Sensor . Si el {ltimo sensor se retiré después det
periodo de uso de 14 dias, se te pedira que inicies un nuevo sensor.

Precaucién

£l sensor se puede ltevar durante un maximo de 14 dias. Al final del periodo de uso, el sensor
dejara de actuatizar los datos de glucosa y debe retirarse segln las instrucciones.

11. Reemplazar tu sensor

El sensor se detiene automaticamente después del periodo de uso de 14 dias y debe ser
reemplazado. Reemplaza el sensor en caso de irritacion o molestias en el sitio de aplicacidn.
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Proyecto de instrucciones de uso

Precaucidn

Si el sensor se afloja o la punta del sensor sale de la piel, es posible que no se obtengan lecturas
o se obtengan lecturas inexactas y bajas.

Verifica que el sensor no se haya soltado. $i se ha soltado, retirato y aplica uno nuevo.
Consulte:

10 Retirar su Sensor para retirar el Sensbr.

12. Desinstalar la aplicacién SIBIONICS.

1. Toca y mantén presionado el icono en el escritorio del teléfono.

2. Selecciona Eliminar aplicacién en el mend emergente.

3. Alternativamente, selecciona Configuracion > Aplicacion Administrador de aplicaciones,
selecciona la aplicacion SIBIONICS y desinstala.

APAUISRL- Pagina 24 de 26.
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Proyecto de Instruccicnes de uso

13. Solucién de probtemas.

1.. Retira el sghsor.

2. Limpia el sitio con‘aglia yjabény
luégo limpta ¢on una toallita- de
alcohal. Espera a que el alcohol
sgseque antes-de aplicarel
Sensor,

3. Aplica un nuevo sensor siguiendo
ias instrucciones en 3, Aplicando
tir sensor: Considera afeitar el
sitio,-evita usar lociones antes.de:
ta insercion y aplica un nueve-
sensor en'el brazo no dominante,

El sensor no se | ELsitio-no estd libre de
adhiere a'la- suciecad, aceite, cabelio
piel. o sudaor.

Costuras u:otras prendas
o actesorios restrictivos | Aseglirate de Guéhada'roce en et
irritacién en la- | Gue causanfriccinen el | sitio.
piel en elsitio | Sitio.

de aﬁli_ca_c‘ién §i la irritacion es donde el adhesivo
del sensor. Puede que seas'sensible | 'tocd la piel, comunicate contu
al material:adhesivo. profesional de'la salud para

identlficar la mjor sotucion,

Asegiitese de que élteléfono esté

Etteléfono no esté lo ‘dentro de 6 metros (20 pies) del

suficientemente cerca

veinns | delserisor Sensor elintente emparejar el Sensor |

Lalecturade. | BE1SETEEL para obtener una lectira de glucosa:

glucosa no se ] o = o lucar donde 4

actiatiza, Et'sensor estd Muévete aun lugardondetd
N temperatura esté entre 5°C{41°F) y-
demasiado caliente® | )oor 11040F)y vuelve & vincutar el
dernasiado ftio. WL URARLyvIeve avinpiiaret

Sensoren unos minutos,

14. Cuidado, mantenimiento y eliminacion del sistema GS1

Almacenamiento

Almacenar correctamente el sistema ayuda a prevenir fallas del sistema.
Mantenga €l Sensor en su envase estéril hasta que esté listo para ser utilizado.
Almacena a temperaturas entre 4°C (39,2°F) y 25°C (77°F}).

Almacena entre el 10% v et 90% de humedad relativa.

Almacenar fuera del rango recomendado puede causar tectura Jnexactas de GSt.
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Puedes almacenar el sensor en el refrigerador si estd dentro del rango de temperatura
recomendado.

Almacene los sensores en un lugar fresco y seco. No lo almacene en un coche estacionado en un
dia caluroso o en el congelador.

Mantenimiento;

El sistema no tiene piezas reparables. El mantenimiento del software se proporciona mediante
actualizaciones de software. .

Etiminacion del Sistema:

Diferentes regiones tienen diferentes requisitos para desechar dispositivos electronicos (sensor) y
piezas que han estado en contacto con fluidos corporales o sangre (aplicador y sensor).

El sensor no debe desecharse mediante la recoleccion municipal de residuos. La recopilacion
separada de residuos de equipos eléctricos y electronicos esta ordenada en la Unién Europea por
ta Directiva 2012/19/UE.

Antes de desechar el Aplicador del Sensor, realiza las siguientes operaciones:

Tira hacia atras la estructura interna del aplicador de sensor con el bulto de la tapa hasta que
encaje en su lugar. Cubre el aplicador de sensor con 1a tapa y vuelve a colocar el clip de
seguridad.

Consutta a la autoridad local de gestion de residuos para obtener instrucciones sobre cémo
desechar los aplicadores de sensor en un tugar designado para la coleccién de objetos punzantes.

A

Advertencia

El sensor utilizado contiene una sonda dé sensor desechable, que estd en contacto con el liguido
intersticial durante el uso. El sensor es de un solo uso. La reutilizacién del sensor puede causar
dafio a la sonda, lecturas inexactas de glucosa e irritacion o infeccion en el sitio de aplicacion.

El sensor contiene una bateria de litio que no debe incinerarse.
Bateria puede explotar al ser incinerada.

El apticador del sensor es de un solo uso. Contiene una aguja guia en su interior después de la
apticacion. NO intentes quitar la aguja guia del aplicador ni limpiarla ni esterilizarla. De lo
contrario, pueden ocurrir resultados no deseados o lesiones.

Pagina 26 de 26,
50 :

1F-2025-38677231-APN-INPM#ANMAT

Pagina 26 de 29



Proyecto de Rétulo

Importado por:

Drogueria Farmaquio S.R.L.

Avenida Centenario N2 2751 Quiimes, Provincia de Buenos Aires
Argentina.

Fabricado por:

Shenzhen SiSensing Co., Ltd.

Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,

No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
518110 Shenzhen, Guangdong, Repiiblica Pepular de China
support@sibionics.com

Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa

SIBIONICS

GS1

N° de serie: Ver el producto

Vencimiento: Ver producto

Contenido: 1 Aplicador de sensor, 1 Paquete de sensores, 1 Parche, 1 Inserto del Producto, 1 Guia
de Usuario.

De un solo uso - No reutilizar,

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso:

Transporte y guarde el paquete del sensor y el aplicador a temperaturas entre 4°Cy 25°C.
Humedad Relativa entre 10%-90%
Ne Apto para RM

A

Pieza aplicable tipo BF

Radiacion electromagnética no ionizante
Mo utilizar si el embalaje esta dafado.
Producto de un solo uso - No reutilizar

ver {a Guia de Usuario que acompaha al producto

INDICACIONES

El Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa esta indicado para su uso en pacientes con diabetes
mellitus tipo 1 o 2. El Sistema de Monitorec Continuo de Glucosa GS1 es un dispositivo de
medicidn de glucosa en tiempo real de un solo uso. Esta destinado a reemplazar las pruebas de
puncién digital para tas decisiones de tratamiento de la diabetes, incluidas las dosis de insulina.
Su prescripcion para nifios (de 3 a 12 afios) se limita a aquellos que estan bajo la supervision de
un cuidador que tenga al menos 18 afios de edad. El cuidador es responsable de gestionar o asistir
al niflo en la gestion de la Aplicacion y el Sensor, asi como de interpretar o ayudar al nifio a

interpretar las legturas de glucosa det sensor,

Pagina 1 de 3.
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Uso bajo prescripcion de profesional de la salud
Director Técnico: Farm. Marcos D. Chaves MP 17.356
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2763-2,

Importado por:

Drogueria Farmagquio S.R.L.

Avenida Centenario N° 2751 (EX 1271), Quilmes, Provincia de Buenos Aires
Argentina.

Fabricado por:

Shenzhen SiSensing Co., Ltd.

Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Fechnology Park,

No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
518110 Shenzhen, Guangdong, Replblica Popular de China

support@sibionics.com

Sistema de Medicién Continua de Glucosa
SIBIONICS G51

Paquete de Sensor

N* de serie: Ver el producto s
Vencimientd: Ver producto

Contenido: 1 Paquete de sensor

Estéril - De un solo uso - No reutilizar

Sistema de barrera estéril {infco

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso:

Transporte y guarde el paquete del sensor y el aplicador a temperaturas entre 4°C y 25°C.
Humedad Relativa entre 10%-90%.

No utilizar si el embalaje esta danado.

Ver la Guia de Usuario anteque acompafa al producto.

No Apto para RM

Pieza aplicable tipo BF

Método de esterilizacidn: Esterilizado por Radiacion

Condicion de venta: Uso bajo prescripcién de profesional de la salud

Director Técnico: Farm, Marcos D. Chaves MP 17.356
Autorizado por la ALNMAT. PM-2763-2,

PAgina 2 de 3.

SFhoano
538677231-APN-INPM#ANMAT

Pagina 28 de 29



Proyecto de Rétulo

Importado por:

Drogueria Farmaquio S.R.L.

Avenida Centenario N° 2751 (EX 1271), Quiimes, Provincia de Buenos Aires
Argentina,

Fabricado por:

Shenzhen SiSensing Co., Ltd.

Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,

No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
518110 Shenzhen, Guangdong, Replibiica Popular de China

support@sibionics.com

Sistema de Medicion Continua de Glucosa

SIBIONICS GS1

Aplicador de Sensor

N° de serie: Ver el producto

Vencimiento: Ver producto

Contenido: 1 Apticador de sensor

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso:

Transporte y guarde el paquete del sensor y el aplicador a temperaturas entre 4°C y 25°C.
Humedad Relativa entre 10%-90%.

No utilizar si el embalaje esté dafado. .
Producto de un solo uso - No reutilizar

Ver la Guia de Usuario que acompaiia al producto.

Radiacion electromagnética no ionizante

Condicién de venta: Uso bajo prescripcioén de profesional de la salud

Difector Técnico: Farm. Marcos D. Chaves, M.P, 17,356

Autorizado por {a A.N.M.A.T. PM-2763-2,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-38677231-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Abril de 2025

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DROGUERIA FARMAQUIO SRL

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 29 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2025.04.14 08:00:38 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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