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Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa

SIBIONICS

GS1ECO

Kit aplicador del sensor
N° de serie: Ver el producto
Vencimiento: Ver producto
Contenido:

- 1 Aplicador de sensores

- 1 Bateria de Litic

- 1 Parche
. ?Inserto del Producto

De un solo uso - No reutifizar.

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso:

Transporte y guarde el paquete del sensor y el aplicador a temperaturas entre 2°C y 30°C.

Humedad Relativa entre 10%-90%

No Apto para RM

No utilizar si ei embalaje esta dafiado.

Producto de un solo uso — No reutilizar

Ver la Guia de Usuario que acompafa al producto

Método de esterilizacién del sensor: Esterilizado por radiacion.

Condicion de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud

Director Técnico: Farm. Marcos D. Chaves M.P. 17.356
Autorizado por la AN.M.A.T. PM- -2763-8.
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Descripciones

El sistema SIBIONICS GS1 ECO CGM consta de un kit de sensores y la aplicacion SIBIONICS ECO App. Los
accesorios incluyen un parche (opcional) y una baterfa de litio desechable. El Sensor (solo visible tras la
aplicacion y el montaje) incluye dos partes principales; una parte, el médulo de electrodos de la Sonda del
Sensor, se coloca en el Aplicador de Sensores, y fa ofra parte, la electronica que transmite la seiial a la App, se
coloca en el Transmisor. Al abrir el kit, verifique que todos los contenidos estén presentes y en buen estado. Si
falta alguna parte o esta dafiada, pongase en contacto con el Servicio al Cliente en support@sibionics.com.
Utilice un parche para asegurar el Sensor a st piel.

Aplicador de Sensores Transmisor
Aplica la sonda de sensor en su cuerpo Recibe los datos de glucosa y los transmite a su App.

" Antes de utilizar el Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa SIBIONICS GS1 ECO, por favor, lea
todas las instrucciones del producto y la insercion. La Guia del Usuario incluye toda la informacion de
seguridad y las instrucciones de uso. La Guia del Usuario se proporciona en formato electronico.

| sistema de Monitoree Continuo de Glucosa GS1 ECO se utiliza en combinacion con la aplicacion SIBIONICS
ECO descargada desde la tienda Apple APP Store y Google Play.

Uso previsto/Propodsito
El Sistema CGM esté destinado al monitoreo continuo de los niveles de glucosa en el liguido intersticial.

Indicacién de uso ‘

E! Sisterna de Monitoreo Continuo de Glucosa (CGM) estd indicade para su uso en pacientes con diabetes
mellitus tipo 1 o 2. El Sistema CGM es un dispositivo de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real. El
Sistema CGM también estd destinado a reemplazar las pruebas de puncién digital para las 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 nifio en la gestion de
la Aplicacidn y el Sensor, asi como de interpretar o ayudar ai nifio

a interpretar las lecturas de glucosa del sensor.
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Destinatarios

El Sistema esta disefado para ser utilizado por pacientes de 12 afios en adefante con diabetes mellitus tipo 1 0
tipo 2. 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.

Poblacion objetivo
El sistema esta destinado para pacientes con diabetes mellitus tspo 1 o tipo 2, de 3 aitos en adelante.

Contraindicaciones

El sistema debe ser retirado antes de someterse a una Resonancia Magnética (RM) o una tomografia
computarizada (TC).

El sistema no debe usarse con sisiemas de dosificacion automatica de insulina (AID), incluidos los sisiemas de
bucle cerrado y de suspension de insulina.

El sensor no debe ser insertado en un jugar donde existan quemaduras graves en la piel, quemaduras solares,
heridas, Ulceras o cicatrices quiriigicas.

£l sistema no esta destinado para pacientes con lesiones cutadneas graves en todo el cuerpo, como eczema
extenso, cicatrices extensas, tatuajes extensos, dermatitis herpética, edema severo y psoriasis.

Advertencia
No sequir las instrucciones de uso del Sistema SIBIONICS GS1 ECO puede resultar en la falta de deteccion de

un evento grave de hipoglucemia o hiperglucemia y/o en la toma de decisiones de tratamiento que pueden
causar lesiones. Si las alarmas de glucosa vy las leciuras del Sistema no coinciden con los sintomas o las
expectativas, utilice un valor de glucosa en sangre obtenido con un glucémetro mediante puncién en el dedo
para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes. Busque atencién médica cuando sea necesario.

E{ Aplicador de Sensores es de un solo uso. La reutilizacion del Aplicador de Sensores puede causar dafio a la
Sonda del Sensor, lecturas inexactas de glucosa e irritacion o infeccién en el sitio de aplicacion.

Precaucién

‘Lo que debes saber antes de usar el sistema:
* Revisa toda la informacién del producto anies de usarlo.
» El sistema contiene piezas pequefias que pueden ser peligrosas si se ingieren.

s Tome precauciones estandar para la transmisién de patdgenos transmitidos por la sangre, por ejemplo,
limpiando el sitio de insercidn con una gasa de alcohol1 para evitar la contaminacién.

e En casos raros la insercidon del sensor puede causar dolor en el sitio de insercién sangrado o rotura de
la sonda del sensor. Solicite ayuda a su proveedor de atencién médica si la sonda de sensor se rompe.

e El uso del adhesivo puede causar inflamacién o iritacidn cutanea y alergias en la piel. Algunas
personas pueden ser sensibles al adhesivo que mantiene el sensor adherido a la piel. Si nota una
irritacion significativa en la piel alrededor o debajo de su Sensor retire el Sensor y contacte a su equipo
de atencién médica profesional antes de continuar con el uso.

s No modifique el sistema GS1 ECO sin la autorizacion del fabricants.
e No use el Sistema GS1 ECO si tiene menos de 3 afios, estd embarazada, en didlisis ¢ gravemente
enfermo. No se sabe como las condiciones de salud o los medicamentos comunes en estas

poblaciones pueden afectar el rendimiento del sistema.

¢ No se ha evaiuado el rendimiento del sistema cuando se usa con otros dispositivos médicos
implantados como marcapasos.
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Cuando no usar el sistema:

+ No utilice el Aplicador de Sensores si el paquete estéril ha sido dafiado o abierto, ya que puede éausar
una infeccidn. Poéngase en contacto con nuestro Servicio de Atencion al Cliente en
supporti@sibionics.com.

» No utilice el Aplicador de Sensores o Transmisor vencido.
s Elsensor se detiene automaticamente después def perfodo de uso de 14 dias y debe ser réemplazado.

» E! sistema debe retirarse antes de someterse a una Resonancia Magnética (MR) examen de rayos X,
tomografia computanzada (TC) o tratamiento con calor eléctrico de afta frecuencia (diatermia). El efecto
de ta resonancia magnética (MR) los rayos X, las tomografias computarizadas {CT} o la diatermia en el
rendimiento del sistema no ha sido evaluado.

» El Aplicador de Sensores es de un solo uso. No reutilice e Aplicador de Sensores ya que podria dafiar
la sonda del Sensor provocar leciuras de glucosa inexactas e irritacion o en el lugar de aplicacion.

No utilice el sensor si el paguete estéri! ha sido dafiado o abierto, ya que puede causar una infeccion,

Na 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 irritacion o infeccion en el sitio de aplicacion.

£ ejercicio intenso puede hacer que el sensor se afloje debido al sudor o al movimiento def 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, }ubﬂarse

reemplace el sensor si comienza a aflojarse y siga las instrucciones para seleccionar un Sitlo de aplicacion
adecuado. No intente volver a insertar el sensor, En gaso de duda sobre la precision de las lecturas del sensor
cuando se afloja, verifique los niveles de glucosa utilizando un medidor de glucosa en sangre.

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

““Verifigue sus niveles de glucosa con un medidor de glucosa en sangre o consulte a su equipo de atencion
médica profesional para tomar decisiones sobre el tratamiento y ajustes de terapia cuando los sintomas no
coincidan con las leciuras, o se sospeche que las 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 fratamiento de la diabetes. Busque atencidn médica cuando sea necesario.
Reemplace el sensor si es necesario.

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

Almacenamiento y Manipulacion

Transporte y guarde et Kit de Sensor y ef Aplicador de Sensores a temperaturas entre 2°C y 30°C. No lo guarde
en el congelador. Si se transporta y almacena fuera de este rango de temperatura e! rendimiento puede verse
afectado o los dispositivos pueden volverse completamente ineficaces.

Transporte vy almacene ef Transmisor a temperaturas comprendidas entre -20°C (-4°F) y 60°C (7 40°F) y
utilicelo dentro de su periodo de validez. Si se almacena a la temperatura mas baja aclimatelo a 20°C (68°F)
durante al menos 30 minutos antes de desembalar e instafar el Sensor aseguréndose de que no haya
condensacion. Si lo almacena a la temperatura mas alta espere 10 minutos antes de utilizarlo.

Aseglrese de que el Kit de sensor el Aplicador de Sensores y el Transmisor estén guardados en un lugar
seguro. Evita que cualquier persona acceda o manipule el sistema.

El Transmisor puede reutilizarse hasta 18 meses. Despuss de ufilizar el sensor durante 14 dias retire el
Transmisor y guardelo para utilizarlo en el futuro.

Como interpretar los resultados def Sistema GS1 ECO:

Las lecturas de glucosa y los informes generados por la aplicacion se utilizan para el manejo. glucémico. La
interpretacion de los resultados del Sistema GS1 ECO debe basarse en las tendencias de glucosa y varias
lecturas secuencia les.

Revise sus niveles de glucosa utilizando un glucémetro o consulte a su equipo med:co profesional para tomar
decisiones sobre el 'tratamle;nto y realizar ajustes en la terapia cuando los sintomas no coincidan con las
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lecturas o si se sospecha que las lecturas pueden ser inexactas. Busque atencién meédica cuando sea
necesario. Reemplace el sensor si s necasario.

Eliminacién del Sistema

El sensor utilizado contiene una sonda de sensor desechable, que esta en contacto con el liquido intersticial
durante el uso. El sensor no debe desecharse mediante la recoleccién municipal de residuos. La recopilacion
separada de residuos de equipos eléctricos y electrénicos esta ordenada en la Union Europea por la Directiva
2012/19/UE.

Antes de desechar el Aplicador de Sensores, realiza las siguientes operaciones:

Cubre el Aplicador de Sensores con la tapa y vuelve a colocar el ¢lip de seguridad.
Consulta a fa autoridad local de gestion de residuos para obtener instrucciones sobre como desechar los
aplicadores de sensores en un lugar designado para la coleccién de objetos punzantes.

informacién importante de seguridad
Visién general

La aplicacion se utiliza en combinacion con el Sistema GS1 ECO. Recupera datos de glucosa del Sensor para
ayudar a monitorear los niveles de glucosa. La aplicacién proporciona datos de glucosa continuos completos y
confiables las 24 horas del dia tiles para el control glucémico.

Para obtener datos de glucosa es necesario preparar y aplicar un Sensor GS1 ECO cuando uses la aplicacion
para obtener dafos del Sensor aplicado en la parte posterior de tu brazo superior. Cuando uses la aplicacion
activa el Bluetooth de tu teléfono para recuperar los datos de glucosa del Sensor.

Para utilizar el sistema GS1 ECO de manera segura debe:

Ser capaces de operar teléfonos inteligentes con sistema operativo Android o iOS

Capacidad de leer el idioma local.

No tener discapacidades visuales 0 auditivas

. Rendimiento esperado
La lectura de glucosa en sangre se actualiza cada § minutos en monitoreo en tiempo real.

ADVERTENCIA:

El Sistema puede sustituir las pruebas de glucosa en sangre, excepto en las situaciones que se mencionan a
cantinuacion. Estos son los momentos en los que es necesario realizar una prueba de glucosa en sangre antes
de decidir qué hacer o qué decision de tratamiento tomar, ya que ias lecturas del Sensor pueden no reflejar con
precision los niveles de glucosa en sangre: No hay nimeto yfo no hay flecha

Realice una prueba de giucosa en sangre si considera que sus lecturas de glucosa no son correctas © no
coinciden con como se siente. No ignore los sintomas que puedan deberse a niveles bajos o altos de glucosa.

El uso de su Sistema GS1 ECO en estas situaciones podria causar errores en el manejo de la diabetes.
Dirfjase al capitulo Decisiones de tratamienio para obtenar mas informacion.

Para cbtener mas informacion sobre como tomar decisiones de tratamiento utilizando su Sistema GS1 consulte
los capitulos de Declaraciones de seguridad del sistema Decisiones de tratamiento y Configuracion de la
glucosa Recordatorio.

Declaraciones de Seguridad del Sistema

Precauciones y limifaciones

Lo que debes saber antes de usar el sistema:

Revisa toda ta informacién del producio antes de usarlo.

El sistema contiene piezas pequefias que pueden ser peligrosas sl se ingieren.

Tome precauciohes estandar para la transmisién de patdgenos transmitidos por la sangre por ejemplo
limpiando et sitio de insercién con una gasa de alcohol para evitar la contaminacion.
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En casos raros la insercién del sensor puede causar dolor en el sitio de insercion sangrado o rotura de la sonda
del sensor. Solicite ayuda a su proveedor de atencion médica st la sonda de sensor se rompe.

El uso del adhesivo puede causar inflamacion irritacion cutdnea y alergias en la piel. Algunas personas pueden
ser sensibles al adhesivo que mantiene el sensor adherido a la piel. Si nota una irritacién significativa en la piet
alrededor o debajo de su Sensor retire el Sensor y contacte a su equipo de atencion medica profesional antes
de continuar con el uso.

No modifique el sistema GS1 ECO sin fa autorizacion de! fabricante.

No use el Sistema GS1 ECO si tiene menos de 3 afos o estd embarazada en diglisis o gravemente enfermo.
No se sabe cémo las condiciones de salud o los medicamentos comunes en estas poblaciones pueden afectar
el rendimiento del sistema.

No se ha evaluadoe el rendimiento del sistema cuando se usa con otros dispositivos médicos implantados como
marcapasos.

Lo gue puede afectar al Sistema GS1 ECO:
Sustancias Interferentes

Los estudios muestran gue tomar sustancias que contienen acido ascorbico (vitamina C} mientras usa el

Sensor puede aumentar falsamente las lecturas de glucosa det sensor. El 4cido ascérbico se oxida en la

superficie del electrodo sensorial y generan una cierta corriente de interferencia lo que podria causar lecturas

inexactas del sensor. €| nivel de inexactitud depende de la cantidad de sustancias presentes en el cuerpo. Si
los sintomas no coinciden con las lecturas de glucosa del sensor después de tomar acido ascorbico realice una
prueba de glucosa en sangre.

El Sisterna GS1ECO no ha sido probado en poblaciones que usan terapia anticoagutante y las personas en

estas terapias pueden tener lecturas de glucosa del sensor que sean inexactas. Siga el consejo de su

proveedor de atencion médica sobre el uso de anticoagulantes cuando lleve puesto el sensor.

Las diferencias fisioldgicas enfre el liquido intersticial y Ia sangre capifar pueden dar lugar a diferencias en las
lecturas de glucosa entre el sistema y los resultados de una prueba de pinchazo en et dedo utilizando un
- ‘glucémetro. También se pueden observar diferencias en las lecturas de glucosa entre el liquido intersticial y la
sangre capilar durante periodos de cambio répido en la glucosa en sangre como después de comer dosificar
insulina o hacer gjercicio.

La deshidratacion severa (pérdida excesiva de agua) puede causar resuitados falsamente bajos en el sensor.
En presencia de sintomas que puedan llevar a sospechar deshidratacion consulte de inmediato a un
profesional de la salud.

Desplazamiento fisico:

Durante el uso del dispositivo el Sensor puede soltarse o fa punta del Sensor puede salir de la piel. Esto puede
ocurrir por ejemplo durante el ejercicio intenso o si el Sensor se golpea.

En tales casos el desplazamiento puede hacer que las lecturas sean poco seguras o no se transmitan. Si esla
experimentando lecturas de datos que no coinciden con como se siente verifique que el Sensor no se haya
aflojado. Si se ha aflojado retirelo y aplique uno nuevo. No intente volver a insertar la sonda de sensor. Si el
problema contintta contacte a su equipo de atencion médica profesional.

Informe de estos casos contactando at Servicio al Cliente en supporif@sibionics.com.

Lo que debes saber sobre las alarmas de glucosa:

Para evitar alarmas perdidas asegurate de que tu teléfono tenga suficiente energla de bateria y que el sonido
ylo la vibracion estén activados.

En caso de gue una actualizacion de la aplicacion o del sistema operativo haga que tu teléfono previamente
compatible sea incompatible ponte en contacto con el Servicio al Cliente en support@sibionics.com.

Tu teléfono debe tener una conexion Bluetooth con tu Sensor para recibir lecturas de glucosa y alarmas de
glucosa. En la configuracion del teléfono mantén, activado Bluetooth. Para iPhones en la configuracién de la
aplicacién en el teléfono permite que la aplicacion acceda a Bluetooth.

Debes desconectar auriculares o altavoces de tu ieléfono si no los estas usando ya que es posible que no
escuches el sonido de las alarmas.
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»

Informa cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo at fabricante y al distribuidor local o proveedor
de servicios.

Un ‘incidente grave' significa cualquier incidente que haya llevado directa o indirectamente que podria haber
Hevado o que podria llevar a:

{ a muerte de un paciente Lsuario U otra persona
El deterioro grave temporal o permanente del estado de salud de un paciente usuario u otras personas y debe
ser reportado a la autoridad sanitaria.

Guia de uso de la aplicacion: -

La siguiente tabla describe los términos y cenvenciones utilizados en esta guia.

Convencion Descripcién

La negrita indica un elemento en la pantalla que selecciona con el dedo o toca para

Negrita abrir.

> @s una abreviatura que indica una serie de selecciones que realiza en la pantalia.
Por ejemplo, Alarm Settings [Configuracion de Alarma]> Atarm Target [Objetivo
> de la Alarmal significa que debe tocar Alarm Settings [Configuracién de la
Alarma] y luego, en ia siguiente pantalla, tocar Alarm Target [Objetivo de la

Alarmal.

Nota Una nota proporciona informacién adicionat dtil.

PRECAUCION Una advertencia le avisa de un peligro poiencial que, sino se evita, puede resultar en

lesiones leves o moderadas o dafio al equipo.

Una advertencia le avisa de un peligro potencial que, si no se evita, podria resultar en

ADVFRTENCIA muerte o lesiones graves, También puede describir posibles reacciones adversas
graves y peligros para ta seguridad.
1.1 Informacion del Sistema

111 Descripcion general

El Sistema CGM esta disefiado para la supervision constante de los niveles de glucosa en el fluido
intersticial en pacientes con diabetes metlitus. El sistema proporciona niveles de gtucosa en tiempo
real detecta tendencias de glucosa fluctuaciones y TIR (tiempo en rango). Los niveles de glucosa
son monitoreados por un sensor electroquimico que estd calibrado en fabrica y no requiere
calibracién con puncion en el dedo. El sensor es un dispositivo de un solo uso que puede llevarse
durante hasta 14 dias por un solo usuario. El kit de sensor consta de un Aplicador de Sensores y
un Transmisor. La aplicacion esta disponible para teléfonos inteligentes.

1.1.2 Uso previsto/Propésito

El Sistema CGM esta destinado al monitoreo continuo de los niveles de glucosa en el liguido
= intersticial.

Este acuerdo puede rescindir en cualquier momento mediante el envio de una confirmacitn escrita

de cualquiera de las partes seis (6) meses de antelacién.

11.3 Indicacién de uso
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El Sisterma CGM esta indicado para su uso en pacientes con diabetes meillitus tipo 1 o 2. El
Sistema CGM es un dispositive de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real. El Sistema
CGM también esta destinado a reemplazar fas pruebas de puncion digital para fas decisiones de
tratamiento de fas diabetes incluidas las dosis de insulina. ’
Su prescripcién para nifios {de 3 a 12 afios) se limita a aquellos que estén bajo la supervision de
un cuidador que tenga al menos 18 afios de edad. El cuidador es responsable de gestionar o
asistir al nifio en la gestion de la Aplicacion y el Sensor, asi como de interpretar o ayudar al nific a
interpretar las lecturas de glucosa del sensor.

1.1.4 Destinatarios ~

El Sistema CGM esta disefiado para ser utilizado por pacientes de 12 afios en adelante con
diabetes mellitus fipo 1 o tipe 2. Su prescripcidn para nifios (de 3 a 12 afios) se limita a aguellos
que estan bajo la supervision de un cuidador que tenga al menos 18 afios de edad.

Poblacién objetivo

El sisterna esta destinado para pacientes con diabetes mellitus tipe 1 o fipo 2 de 3 afios en adelante.
1.1.5 Beneficios Clinicos ' ' ,

Los beneficios clinicos esperados del uso del Sistema CGM GS1 ECO incluyen:

Mejora de la calidad de vida al aumentar la conciencia de la hipoglucemia.

Mejor control glucémico (mediante la reduccion de HbA1c) en nifios y adolescentes.

El Sistema GS1 ECO también esta destinado a reemplazar las pruebas de puncion digital para fas
decisiones de tratamiento de la diabetes incluidas las dosis de insulina. Pero salvo en las
situaciones gue se enumeran a continuacion:

No hay numero y/ o no hay flecha

Si considera que sus lecturas de glucosa no son correctas o no coinciden con cdmo se siente. No
ignore los sintomas que puedan deberse a niveles bajos o altos de glucosa.

1.1.6 Contraindicaciones

El sistema debe ser retirado antes de someterse a una Resonancia Magnética (RM) o una
tomografia computarizada (TC).

El sistema no debe usarse con sistemas de dosificacion automatica de insulina (AID) incluidos los
sistemas de bucle cerrado y de suspensién de insulina.

El sensor no debe ser insertado en un lugar donde existan quemaduras graves en la piel
quemaduras solares heridas llceras o cicatrices quirdrgicas.

E} sistema no esta destinado para pacientes con lesiones cutdneas graves en todo el cuerpo como
eczema extenso cicatrices extensas tatuajes extensos dermatitis herpetica edema severo y
psoriasis.

Kit de sensor

El kit de sensor incluye:
Aplicador de Sensores
Transmisor

Los accesorios incluyen un parche (opcional) y una bateria de lifio desechable.
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Aplicador de Sensores _ Transimisor

Aplica la sonda de sensor en su cuerpo. ; Recibe los datos de
glucosa y los transmite a
su App.

Notas:

El kit de sensor y la aplicacion se pueden utilizar en el entorno doméstico.

Al abrir el kit verifique que todos los contenidos estén presentes y en buen estado. Si falta alguna
parte o esta dafiada péngase en contacto con el Servicio al Cliente en support@sibionics.com.

PRECAUCION
Lea la siguiente informacién antes de usar el kit de sensor.

El Sensor (sdlo visible tras su aplicacién y montaje) incluye dos partes principales; una parte el
modulo de electrodos de la sonda del Sensor se coloca en el Aplicador de Sensores y la otra parte
la electrénica que transmite la sefial a la App se coloca en el Transmisor. Sigue las instrucciones,
de 4. Aplicacién de su Sensor para preparar y aplicar el Sensor en la parte posterior dej brazo
superior.

El sensor tiene una punta pequefia y flexible que se inserta justo debajo de la piel. E} sensor se
puede llevar durante un maximo de 14 dias.

El sensor mide automaticamente la glucosa mientras esta colocado en el cuerpo y almacena los
datos de giucosa. Utiliza una técnica electroguimica amperométrica para el ensayo de glucosa. Su
teléfono configurado con ta aplicacién recibe las lecturas de glucosa y ofra Informacion del sensor
mediante comunicacién Bluetooth.

AP0 v A0
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Descarga de la aplicacién

Escanee el cadigo QR a continuacién o proporcionado en ofro lugar y siga las instrucciones en
pantalla para instalar la aplicacién. Cuando la instalacion esté completa asegurese de que el icono
de fa aplicacion o aparezca en la pantal!a det teléfono.

Notas

Para descargar la aplicacion su teléfdno debe estar conectado a Internet.

Consulte 3.7 Configuraciones del Sistema Recomendadas para las configuraciones del teléfono
que se recomiendan para descargar la aplicacion.

Visite https://www.sibionicscgm.com/pages/mobile- dewce-compatlblllty para asegurarse de gue
sus dispositivos de visualizacion son compatibles con el Sistema GS1 ECO.

1.2 Conﬂguraciones-del Sistema Recomendadas
Harmony OS i0s Android 08
Sistena operativo | parmony 4.2.0 i0S 6.5 Android 10
CPU Huawei Kirin 90005 iPhone A15 Huawei Kirin 990
RAM 12 GB 6 GB 8GB
Almacenamiento 512 GRB 128 GB
interno (ROM)
Bluetooth 5/2 5/0 51
Ancho de No menos de 5 Mbps
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Harmony OS ios Android OS8

banda de red

Tamafio de (77 centimetros) (75,5 centimetros) (7 5,5 centimetros) 6,1
pantalla 6,69 pulgadas 6,1 puigadas pulgadas

Resolucién de 26881216 25301170 23401080

pantaita .

Brillo méximo de h 2
Mayor a 150 cd/m

pantalla
Luz ambiente Deteccién de luz ambiental, correccién de brillo de pantalla, ajuste automatico y
manual de! brillo de pantalla.
Capacidad dela 4650 mAh 3095 mAh 4560 mAh
bateria
13 Creacién de una cuenta

1. Inicie la aplicacion en el teléfono puisando O

2. Toque Register Now {Registrate ahora] en la pantalla de inicio de sesion. Siga las
instruccicnes en pantalla para crear la cuenta de usuaiio.

3. Ingrese la configuracion solicitada en la pantalla Profite [Perfill como el tipo de diabetes, la
unidad vy el rango de glucosa objetivo.

4. Nota: Puede ver o cambiar la configuracion en Profile [Perfill> Edit Profile [Editar perfil] y
General Settings [Ajustes generales].

5. Seleccione Glucose Reminder [Recordatorio de Glucosal.

6. Los recordatorios/alarmas de glucosa se pueden agregar y activar estableciendo el rango de
alarma y la forma de recibir las alarmas cuando los niveles de glucosa salen del rango de
atarma.

Nota:

Puede ver o cambiar la configuracion en Profile [Perfil]> Glucose Reminder Recordatorio de Glucosal.

5. La cuenta de la aplicacion ahora esté configurada y lista para su uso. Después de aplicar un sensor.
Puede conectar la aplicacion con el sensor.

Consulte 5 Emparejar su Sensor para Recibir Lecturas de Glucosa para aprender como
emparsjar su Sensor.

Nota: Siolvida la contrasefia de la aplicacién al iniciar sesion, togue Forgot Password? [¢Olvidé la
contraseiia?] en la pantalla de inicio de sesién. Siga las instrucciones de la aplicacion para restablecer
la contrasefia delusuario.

nam;m:m SRl
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4 Aplicacion desu sensor

qua [@s instrucciones a continuacion para aplicar su-sensor,

Desernbate el Transmisory I3 bateris.
ritroduzea cuitdadosarments 1o baterla conel
polo. pasitives hacia arriba en ta porta baterias
Hel Trangmisor. Presione con firmezs el extrémo
spuesto hasts gue gueds torrectatmehte
tolticada. Luego Wi la instalatian, ur punto
verdé parpddearad enel Trdifsmisor duratite
unes INStantes.

Apligue los sensores solo en la parte posterior
del brazo superion. Evite dreas concicatrices,
luriares, estitas o bultos, Sise golocan en otras
Areas, 85 posible queel sensar no funcione.
corrsctamente ¥y pusda dar lecturas inevactas.
Selectiohe un area de piel gue generalinente
pefmanésia plana durante sus actividades
diarids ndemales (sin flexionar i doblar).

'Para evstar meiestras & lrf]té!ﬁtén r;utaneea
;&elettsone un siti diferente at ut:l:zadc; mds
recientemente,

Procaucion: Elja uirsilit que esté al menos a 5
centiietros (2 pulgatias) de distancia de un
Sitio de inyection deirsuling,

| F-2026-87504850-APN-INPM#ARNMAT
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“pasa.

Limpie-el sitid de aplicacion, porgjempla, con
unargasa de alcotiol, antes de laaplicatidn,
Esto aytidard a éliminar tlalguier residug graso
Gui pueda evitar gue elsensor se’ adhiera’
cotrectamente. Permita Gue el sitio se seque at
Jire antes decontinua.

Nota: £l Area DEBE estar mpla vy seca antes de.
la aplication, 0.el sensor puede Mo permangcer
ensu lugardurante odo el periada de uso de
T4 dias..

Retire el envoltario del Aplicador de Sensoies,
retire el Aplicador de Sensores y-a continuacion,
retire con cuidado la tapa del mismo en
posicién vertical, |
Precaucion;:

NO lo.utilice si el Aplicador de Sensores se ve
dafiade oya estd abierto, NO 1o utilice st ha
pasado la fecha devencimiento.

ELAplicader de Sensores ahofd contiene una
ptinta, NO togue el interior del A;ﬂlmdor de
Sensores..

NG retirg el clipde seguridad {veasie el pase-5)
del Aplicadorde Sensores antes de la

aplicacidn..

Quo $A.
m\»
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Presione el clipde seguridad y retirelo del
Apticaderde Sensores. Cologuesel Aplicador de
“Senseres en g zona de aplicacidn,
asequrandase de que'la piel esté limipiay seca,
Sujeta el Aplitador de Sensores rectocontrael.
hragzay presione flrmements su botén de
activaeion..

Nota: Luego de retirar el.clip de sequridad,
consérvelo para utllizarlo en la extraceion de la
bateria.

Separé suavemente el Aplicador de Sensores g’
sucUBEpo.Ld sofida de'sonsor desechable
deberia bstat dhiata adhérido a su piel. Presione
{65 Bordes del ddhesivo para evitar gue |3
sonda delSensor s sueite, Deseche la sonda
e safisor como residun medico.

Nota: La aplicstion de la sunda de sensor
piuede causarmoretongs osangrade. Eri case
dehematragia fersistents, retirg el Senisory:
poigase en rontactoton su profesional
sanitano.

| ‘.
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- Instalecel ransm:s.os erilasondadel Sensory, a
) continuacisn, presiong hacia abajo hasta que

.Enf:aje emsi Sitio ‘uarida oiga un “clic? el
Transmisor-estard blen instalado:
NotarCada vez que utilice Un fuevo Sensor,
\asegurese de que el Transmisor esté
emparejada CON U bater:a de litionueva y
cenécteld 3 su digpositive rapidamente para.
_avi’rar que la £arga deda. Ezzaterfa 5@ aqate
Asegure eESensar con-un parche pard evitar
que se desprenda,

5. Emparejar su Sensor para Recibir Lecturas de Glucosa

Después de aplicar et Sensor en su brazo (Consulte 4. Aplicacién de su sensor para aprender como
aplicar el Sensor. El Sensor debe emparejarse con la aplicacién para que pueda recibir datos de
glucosa. Para hacer esto, siga los siguientes pasos:

1. Inicie la aplicacion (consulte 3. Descarga de la aplicacién arriba para aprender ¢como hacerlo) e

inicie sesidn si se le solicita.

s 2. Toque en Connect Device {Conectar dispositivo] en la pantalla de inicio. Esto encendera ia

camara delteléfono para escanear los codigos QR.

1 Dispositivo no conectado

Dispositivo no esnectade adin.

Nota:

Es posible que se le solicite permitir que la aplicacién acceda a la cdmara de su teléfono. Debe
otorgar este permiso de lo contrario no se podré escanear el cédigo y no podra recibir ningdn
dato de glucosa.

3. Toque Go to bind [ir a vincular] en la columna Transmitter [Transmisorl siga las instrucciones en
pantalla para escanear elcédigo QR del Transmisor o introduzca el codigo de digitos que estd
impreso debajo del codigo QR en elTransmisor o en el embalaje del Transmisor,

6R0 GERIA FARMAQUIO SR.L.

FARM.- MARCOS CHAVES
M.P. 17356
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4. Luego de vincularlo con el Transmisor toque Go to bind {Ir a vincular] en ta columna Sensor
[Sensor! siga las instrucciones en pantalla para escanear el codigo QR de! paquete del
Aplicador de Sensores o infroduzca manualmente el codigo de digitos impreso junto al cédigo

QOR.

Nota:
Solo se puede emparejar un sensor a la vez. Por ejemplo, si se empareja un nuevo Sensor. El

Sensor actual se desemparejara automaticamente.

Precaucion: Active el Bluetooth en el teléfono para que el teléfonofaplicacion pueda emparejarse
y comunicarse con el sensor. No fuerce el cierre de ia aplicacion, ya que esto impedira que

reciba datos del Sensor,

5. Toque Activate the device [Activar el dispositivo).

Espere. Durante el periodo de calentamiento el sensor no
Inicializacion... proporciona alarmas ni lecturas de glucosa. Las lecluras

Sg comenzaran después de que haya pasado el periodo de
rHn

calentamiento. La pantalla muestra la cuenta regresiva para el

calentamiento del dispositivo.

i N S a0
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Nota:

6. Revise las lecturas de glucosa.

Se ha completado el calentamiento. El teléfono muestra la lectura

actual de glucosa junto con una fiecha que indica la tendencia de la

s Snafdl
bt bt glucosa. La lectura actual de glucosa se actualiza cada 5 minutos.

1

Qué hacer si el teléfono y el sensor no pueden comunicarse
Y

Si elteléfono y el Sensor no se estan comunicando correctamente siga las instrucciones para reconectar

Precaucién: Mantenga elsensor y el dispositivo de visualizacion dentro de 6 metros (20 pies) sin obstaculos

{como paredes o metal) entre ellos. De lo conirario, |a comunicacién puede verse comprometida.

1. Verifigue si aplicé correctamente el Sensor. Si no lo ha hecho consulte 4. 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 Blustooth esta encendido en la configuracion del teléfono. Siga las indicaciones en la
aplicacion para activar el Bluetooth y restablecer la comunicacion con el sensor.

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

4. Verifigue si hay otro teléfono conectado al sensor (el sensor no puede estar conectado a mas de un
dispositivo al mismo tiempo). Si es asf apague el Bluetooth del teléfono original antes de conectario

al nuevo teléfono.
5. Intente reiniciar et teléfono y conectarlo al sensor nuevamente.

6. Verifica si ha ocurrido algtin evento mencionado en la seccién 7.4 Deaclaraciones de seguridad del
sistemna.

Si etproblema persiste, pdngase en contacto con nuesfro Servicio al Cliente en gupport@sibionics.com.

®* 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 continta actualizandose cada 5 minutos y se muestra en
el teléfono hasta el final del periodo de uso de 4 dias.

Sincronizacién de datos...
L/
. % '
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6. Obtencién de lecturas de glucosa

La siguiente figura muestra elgrafico de tendencias de glucosa de fa aplicacion.

3 6 12 24
hora horas horas horas
s
(4]
- G

Notas:

* | aslecturas de glucosa superiores a 450 mg/dL se muestran como 450 mg/dL.

* FElrango de glucosa objetive no esta relacionado con fa configuracion de la alarma de glucosa.
Flechas de tendencia

1.as flechas de tendencia muestran fa velocidad y direccion de fas tendéncias de glucosa segun las
lecturas recientes de GS1 ECO.

Rapidamente ascendente (mas de 2 mg/dL cada

minuto)

Lentamente ascendenie (7 - 2 mg/di por minuto}

e 4 Estable

{Menos de 1 mg/dl por minuto)

Descendiendo lentamente

{7 - 2 mg/dl por minuto)

Réapidamente descendente {mas de 1 mg/dL cada
minuto)

Los gréaficos incluyen:

* Datos de glucosa del sensor durante las dltimas 3 a 24 horas, mostra




. & Toque el grafico en cualquier punto de datos de glucosa para resaltar el valor asociado.
4 Cambie entre una vista de 3 horas, 6 horas, 12 horas y 24 horas de los datos de glucosa
tocando la duracién de la vista deseada sobre e! gréfico.

N
4 Vea los graficos en pantalla completa tocando sobre etgréﬂco.-

* Las notas adicionales aparecen como simbolos graficos en el momento registrado de cada evento.

Toque cualguier simbolo para mostrar informacién detallada sobre elevento.

Registro de eventos >

Elregistro de eventos ayuda a capturar informacion 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.

icono de Y
) Descripcion
registro:
ii!xg La hora de la comida, el tipo de comida y lo que ha comido.

El tipo, las calorias quemadas y ia duracién de la rutina de ejercicios.

La hora de ingesta, el periodo de medicacion y el nombre del medicamento.

El nombre, la cantidad, la hora de administracion y el periodo de inyeccién de la
insulina. Los registros recientes de control de insulina.

La hora de puncion y el vator del medidor de glucosa de puncion. Estos pueden
utilizarse para el manejo glucémico.

La hora a la que te acuestas y te levantas.

Coémo te sientes, por ejemplo, feliz, enojado o enfermo.

DROGUERIA FARMAQUIO SR.L.
FARM. MARGOS CHAVES
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Siga los pasos a continuacion para agregar registros de eventos:

1. Toque elfcono CBy seleccione elicono de registro que desea agregar.

2. Seleccione oingrese la informacién requerida.
3. Togue Pone [Listo] para guardar las notas.

Puede ver ios registros de eventos focando elicono de evento en el gréfico Tendencia de

la Glucosa para ver informacion detallada sobre un evento.

7. Configuracién de la giucosa Recordatorio

El recordatorio de glucosa son notificaciones de la aplicacion cuando los niveles de glucosa salen del

rango de alarma establecido.
Para configurar o activar el recordatorio toque Profile [Perfil]> Glucose Reminder {Recordatorio
de Glucosa). Afiada el recordatorio de glucosa y perscnalice otros recordatorios generales segun sus

necesidades,
PRECAUCION

* Asegurese de que su dispositivo de visualizacion esté siempre deniro de los 6 metros (20 pies) a su

alrededor y active las alarmas. Es posible que no escuche las alarmas si esta fuera de rango.

* Fvite forzar el cierre de 'a aplicacion. Para recibir alarmas la aplicacion debe estar en

funcionamiento en segundo plano.

+  Configuracion de la unidad de glucosa

Toque Profile [Perfil]> General Settings [Configuracion Generall y podra establecer la Unidad de

Glucosa en mmol/L o mg/dL segin sus necesidades.

£l Glucose Target Range [Rango Objetivo de Glucosa] estd preconfigurado en funcién del tipo de
diabetes mellitus que especifique al acceder por primera vez a la aplicacion o de la configuracion en

la pagina Edit Profite [Editar Perfil]. No puede modificarse en esta pagina.

Active la Yesterday's Curve [Curva de Ayer'] para ver la curva de glucosa en tiempo real de ayer en la

pagina de inicio {(Monitorizacién).

. Personalizacion del Recordatorio de Glucosa

Toque Add Reminder [AfRadir Recordatorio] para configurar sus recordatorios anorma les. En fas
diferentes alarmas puede utilizar varias funciones de alarma de glucosa. Cada tipo de alarma tiene
diferentes opciones sobre como le avisa incluyendo la hora efectiva el intervalo de recordatorio el

meétodo de recordatorio elrecuento de recordatorios repetidos et ¢ .

Afadir Recordatorio

Toque Add Reminder [?ﬁadir Recordatorio] para entrar en la pagina dé afiadir recordatorio.
i j _ i
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1. Toque Reminder Name {Nombre del Recordatorio} para asignarie un nombre descriptivo para
su consulta.

2. Utilice ia barra de herramientas Effective Time [Hora Efectiva] para establecer una hora de inicioy
fin péra su recordatorio. Asi se asegura de recibir la alarma en el momento adecuado. Pulse

Confirm [Confirmar] para guardar las configuraciones.

3. Utilice la barra de herramientas Reminder Range [Rango del Recordatorio] para establecer el
limite superior y el limite inferior de 3u recordatorio. Pulse Confirm [Confirmar] para guardar las

configuraciones.

4. En la barra de herramientas Reminder Method [Método de Recordatoriot toque Ringtone
[Tono de llamada] para elegir elmodo de sonido y vibracién. Mantenga el volumen del teléfono
alto para asegurarse de que lo oye. El modo silencioso o nocturno siienciara el recordatorio.

Pulse Save [Guardar] para guardar su configuracion.

5. Togue Repeat Reminder Count [Repetir Recordatorio} para elegir cuantas veces desea que se

repita esta alarma. Pulse Confirm [Confirmar] para guardar las configuraciones.

o

Togue Save [Guardar] en la esquina superior derecha de la pagina Add Reminder [Anadir

Recordatorio]. Elrecordatorio se ha persenalizado correctamente.

Nota: La Default Scene [Escena Predeterminada] ofrece un recordatorio presstablecido que dura
todo el dia. Puede activarlo directamente o ajustar elrango delrecordatorio elmétodo de recordatorio

y la configuracion de repeticion como desee.
< Recordatorio Guasgiar

Nombre del recosdatorio
hombie

Hora Efectiva’

Horade inidn
P

Hora de _ﬂnalizaciab
Lo

Rango del Recordatario

timite superior
180 mgfdl

- Umite inferior
Toagidl

Meiodo de Recordatarip

‘Yano de Hamada
Ningupo ¥

w,i 130 04 S0 &wﬁﬂlw}r&:s;k'nhumurﬂ
5 ARV it Lk ot

Repetir Recordatoria
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X
IF-2026-87504850-APN-INPNAANMAT

Pagina 21 de 48



Ajuste del Intervalo de Recordatorio

Esta funcién le permite ajustar elintervalo entre dos recordatotios de glucosa dentrode unrango de 5

a 60 minutos. No recibird mas recordatorios dentro delintervalo establecido despues de confirmarlo.

Configuracion de la Alarma de Desconexién de Datos

Active la Data Disconnection Alarm [Alarma de Desconexién de Datos] para recibir alarmas si sus
dates no se han sincronizado durante un intervalo especificado. Puede personalizar este intervalo

entre 10y 120 minutos. ™

Configuracion de la Alarma de Estado del Sensor

Active }a Sensor Status Alarm [Alarma de estado del sensor] para recibir alarmas si su sensor no

funciona correctamente o ha caducado.

Alar‘:‘ha de‘ e’s’tafdé déi sénsﬁ‘r

Respuesta a Recordatorios/Alarmas

Cuando reciba’un recordatorio/alarma togue | know [Lo sé] para confirmarlo ¢ registra elevento

que cree gue puede haberla activado.

‘Altaglucoza-

Hasta que no reconozcas los recordatorios/alarma el cuadro de alarma persistira en la pantalla de tu
aplicacion. El sonido y/o la vibracién se lo recordaran segun el nimero de repeticiones que haya

establecido. El sistema analiza tus lecturas GS1 ECO cada 5minutos.

Si su Transmisor no se ha comunicado con la App temporalmente y no esta recibiendo lecturas de
glucosa o recordatorios recibird una alarma de pérdida de sefial. Togue Reconnect [Reconectar]
para volver a comunicarse con su Transmisor. Si el problema persiste, pdngase en contacto con nuestro

Servicio de Atencion al Cliente en syppoti@sibioni

X !0 05
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Sino recibe recordatorios/atarmas:
Verifica lo siguiente para identificar posibles causas:

« Bateria demasiado baja: Si la batéria del {eléfono estd agotada no se obtendran lecturas ni
alarmas.

» Aplicacién apagada: verifica la configuracion de fa aplicacion para asegurarte de que esté
encendida para recibir lecturas ¢ alarmas.

+ Alarmas desactivadas: Mantén la funcion de alarma en fa aplicacion activada para recibir

alarmas.

s Volumen no funciona: Mantenga el volumen lo suficientemente alto como para escuchar las

alarmas.

» Altavoz y vibraciones no funcionan: no escuchards ni sentirds tus alarmas verifica si estan
apagados o no funcionan.

+ Fuera de rango: Mantenga su dispositivo de visualizacién a no mas de 6 metros (20 pies) del
Sensor sin obstaculos entre ellos para garantizar una comunicacion adecuada. Si no esta dentro
delalcance no se oblendrén lecturas ni alarmas.

» Errores del sistema: en caso de un error del sistema indicado en la aplicacion como la ausencia
de tecturas error del sensor o pérdida de sefial no se obtendran lecturas nialarmas.

+ Durante el calentamiento y después de que finaliza la sesién:r no se gbtendran alarmas ni

lecturas durante la fase de calentamiento de hora o después de que finaliza una sesién del

Sensor.

Visualizacién de los Registros de Recordatorio de Glucosa
+ Puede ver los registros de recordatorio de glucosa baja y alta tocando =

» en la esquina superior derecha de fa pantalla Monitorizacion o bien vaya a Profite [Perfil}>
Reminder Record [Registro de Recordatorio]. Revisar y comprender tu historial de glucosa
puede ser una herramienta importante para mejorar el control de {u glucosa. Trabaja con tu

equipo de atencién médica profesional para entender {u historial de glucosa.

ADVERTENCIA

= Si el recordatorio de glucosa altafbaja no coincide con los sintomas o expectativas utilice un
valor de glucosa en sangre obtenido con una puncién en el dedo y un glucémetro. Busque

atencion médica cuando sea necesatio.
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+ El recordatorio de glucosa alta/baja no son aplicables en caso de embarazo didlisis o
enfermedad critica. Los niveles del recordatorio alto/bajo en este estudio clinico son los valores
recomendados para pacientes con diabetes tipo | y tipo I excluyendo a las poblaciones

mencionadas anteriormente.

8. Obtencién del informe de glucosa

Vea los datos de su analisis de glucos\a y elinforme correspondiente al periodo de uso. También

puede exporiar su informe AGP para un anélisis posterior si es necesario.

8.1 Ver Andlisis de Glucosa

Toque Analysis [Analisis] en la parie inferior de la aplicacion para ver una revision detaliada de sus
datos de glucosa de varios dias. Este andlisis incluye el nivel medio de glucosa la curva de glucosa, el
tiempo en el infervalo objetivo de glucosa, fa hemoglobina glucosilada estimada, el coeficiente de
variacion el informe AGP etc.

Curva de Glucosa

L.a Curva de Glucosa proporciona un grafico de las variaciones de su nivel de glucosa durante eltiempo

que ha llevado eldispositivo.

Informe PGA
tos informes PGA muestran resimenes de informacién durante varios dias. PGA muestra el patron y la
variabilidad de los niveles de glucosa dei sensor durante un dia tipico.

La linea azul gruesa muestra la mediana (punto medio} de las lecturas de glucosa. La sombra azul

representa un rango (percentiles 5-95) de las lecturas del sensor,

Curva de glneosa Informe PGA

viag/ekE,
a0

T
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Nota: PGA necesita al menos 5 dfas de datos de glucosa.

8.2 Exportar informe PGA

1. Toque Profile [I:'erﬁl]:* Glucose Report [Informe de Glucosa].
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2. Seleccione elinforme gue desea comprobar.

3. Toque View Report [Ver Informe] para generar elinforme deseado.

9 Cambio de perfil de usuario

En la pantalla Profile {Perfilt puede editar la informacién de la cuenta o la configuracion de

su aplicacion.

Vea la siguiente tabla para referencia.

-~

Nombre del botén

Descripcién

Edit Profile [Editar perfil]

Edite la informacién delperfily eltipo de

diabetes.

Glucose Report [Informe de
Giucosa]

Compruebe los informes de lectura de glucosa y exporielos a un archivo
PDF tocando View Report [Ver Informe].

My CGM [Mi CGM]

¢ Mostrar informacién del Sensor y del

Transmisor.

*  Sustituya elSensor y el Transmisor por otros nuevos tecando
Unbind [Desvincular].

General Settings
[Configuraciones
generales}

*  Ajuste la unidad de glucosa.
*  Actlive la Yesterday's Curve

[Curva de Ayer] para ver la seccidn de la curva en tiempo realen la
pagina de inicio.

Glucose Reminder

[Recordatorio de Glucosa])

Personalice los ajustes detrecordatorio.

Reminder Record
[Registro de Recordatorio]

Muestra un historiat de fos registros de recordatorio de ghucosa baja vy alta.

User Manuals [Manuales de

Redirige a la pagina web para ver y descargar el Manua! del Usuarlo

usuario] electrénico.

Muestra la versién y el nombre de la App, informacién de actualizacion,
About Us [Quiénes Emaill de contacto, UDI, la informacién del fabricante y la informacion del
somos] representante autorizado.

Actualiza la aplicacion si hay una nueva version disponible.

Settings [Ajustes] .

m\l\ﬂ SRL-

Toque el icono en la esquina superiJr erecﬂh de la pestafia Profile [Perfil] para
configurar ajustes. M
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Nombre del boton

Descripcion

Clear Cache [Borrar Caché]

Elimine todos los datos de glucosa del sensor
almacenados en el teléfono.

»  Para borrar, togue Confirm [Confirmar]. Nota:
Los datos no se pueden restaurar unavez

L eliminados.

»  Paracancelar, togue Cancet [Cancelar] a la izquierda del cuadro
de dialogo.

Account and Security
[Cuenta y Seguridad]

*  Restablecer la contrasefia de inicio de sesion. Siga las
instrucciones en pantalia para restablecer la contrasefia.

*  Eliminar fa cuenta.
Precaucion:

Al eliminar su cuenta se borraran permanentemente sus datos de
glucosa, la informacién historica del dispositivo y los informes
anteriores. Siempre puede crear una nueva cuenta para empezar
de cero.

Term of Use [Condiciones

de uso]

Muestra las condiciones de uso.

Privacy Policy [Politica de

privacidad]

Muestra la politica de privacidad.

L.ag Out [Cerrar sesion]

Cierra la sesidn de su cuenta actualy vuelve a la pagina de inicio de
sesion.

10 Actividades diarias

FlSistema GS1 ECO se puede utilizar durante una ampilia variedad de actividades.

Actividad Lo que necesitas saber
Mantén elteléfono dentro de 6 metros {20 pies) del Sensor sin obstacules (como
paredes o metal)ola comunicacién puede verse comprometida.

Dormit Para recibir alarmas o recordatorios mientras duermes, asegtrate de que elsonido

vlo la vibracién estén activados
en it teléfono.

Bafarse, ducharse y nadar

Elsensor es resistente al agua y se puede usar mientras te bafias, duchas o nadas.

Nota: NO sumerjas efSensor a una profundidad mayor de 1 \etro (3 ptes) ni por mas
de 40 minutos. /n } A

Elejercicio intenso puede hacér qu-(-i- ﬁ'.%%!é?éb%,'é‘sé’}

! Qnges cuando lo uses durante el ejercicio, por ejemplo, : orrehr§)ﬁ_\_,

W afectard al rendimiento del Sensor.
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1% Remocién del Sensor y Mantenimiento del Transmisor

1. Levanta etborde del adhesivo que mantiene elsensor unido a la piel. Pela lentamente lejos de la piel
en un solo movimienio. Aplicar alcohol alrededor del adhesivo puede facilitar {a eliminacion del

Sensor.

-
Nota: Cualquier residuo de adhesivo en la piel puede eliminarse con agua tibia y jabGn o conuna
pequefia cantidad de alcohol isopropilicc. Si experimenta molestias después de usar alcohol
isopropilico enjudguese bien con agua y consulte a un profesional de la salud silos sintomas

persisten.

2. Luego de eliminar el Sensor presione firmemente el pestillo del lateral para liberar el Transmisor.
Utilice un objeto puntiagudo {como el clip de seguridad del Aplicador de Sensores) para hacer
palanca y sacar la bateria del orificio. Limpie el Transmisor con un bastoncillo con alcohol y guardelo
para utilizarlo en el futuro. El Transmisor es reutilizable. Para instalar la bateria siga las instrucciones

indicadas en 4. Aplicacion de su Sensor.
3. Desecha la sonda de sensor usado siguiendo las indicaciones de tu proveedor de atencién médica.
Consulte 76 Almacenamiento mantenimiento y eliminacién del Sistema GS1 ECO
Precaucién
Elsensor se puede llevar durante un maximo de 14 dias. Alfinal del periodo de uso el sensor dejara de
actualizar los datos de glucosa y debe retirarse segun las instrucciones.

12 Reemplazar tu sensor

El sensor se detiene automaticamente después del periodo de uso de 14 dias y debe ser reemptazado.

Ademas reemplaza la sonda del sensor en caso de invitacion o molestias en el sitic de aplicacion.

Alaplicar una nueva sonda de sensor sigue las instrucciones en 4. Aplicacion de su sensor y 5. Emparejar

su Sensor para Recibir Lecluras de Glucosa.

Sustituya el Transmisor cuando alcance ios 18 meses de vida (til o cuando se detecte que esta roto y
deteriorado. No lo repare usted mismo ni lo sustituya por un dispositivo que no forme parte de este
sisterna. Tras sustituir un nuevo Transmisor escaneg el cédigo QR del nuevo Transmisor con la App para

conectario a su dispositivo de visualizacién.
Precaucion

» Sijelsensor se afloja o la sonda 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. Si se ha soltado retiralo

y aplica uno nuevo.

+ Cuando cologue un nuevo Senscor asegurese de que el Transmisor estd equipado con una nueva
bateria de litio desechable y conecte inmediatamente el Sensor a su dispositivo movil. De lo

contrario, la bateria de iitlf desechable podria agotarse antes de que finalice el periodo de uso del

M 7
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Sensor.

+ Puede ponerse en contacto con el serviclo de atencidén al cliente de SiSensing en
o

support@sibionics.com o comprar pilas de botén CRI025 por su cuenta para sustiluirias. No utilice

pilas de otros modelos no especificados. Los datos no se perderan durante la sustitucion de las

baterias.
- Retire la bateria si no va a ulilizar el Transmisor durante un periodo prolongado.

» Las baterias usadas pueden agotarse durante el uso y desconectar el Bluetooth del Sensor. Sustituya
la bateria cuando la aplicacién indique que tiene poca carga.

» ElTransmisor es para uso individual y no debe compartirse.

13 Desinstalacion de la aplicacién

1. Tocaymantén presionado elicono en elescritorio delteléfono.

2. Selecciona Remove App {Eliminar aplicacién] o emergente. U en el menl emergente.

3. Alternativamente selecciona Setiings [Configuracién]> App [Aplicacién]> App Manager [Administrador

de aplicaciones selecciona la aplicacién y desinstala.

14, Decisiones de fratamiento

Colabore con su equipo profesional de atencion médica para efaborar un plan para manejar su diabetes
que incluya cuéndo utilizar la informacién del Sistema para tomar las decisiones de tratamiento. También
deberia hablar con su equipo profesional de atencion médica sobre los mejores momentos para

verificar su glucosa.,

Advertencia:

E!Sistema puede sustituir las pruebas de glucosa en sangre excepto en las situaciones gue se mencionan
a continuacién. Estos son los momentos en los que es necesario realizar una prueba de glucosa en
sangre antes de decidir qué hacer o qué decisién de tratamiento tomar ya que las lecturas del Sensor
pueden no reflejar con precisién ios niveles de glucosa en sangre:

®* No hay niimero y/o no hay flecha

* |.os sintomas no coinciden con las lecturas:

IF- 202@;93@@3
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Realice una prueba de glucosa en sangre si considera que sus lecturas de glucesa no son correctas o no
coinciden con cémo se siente. No ignore los sinfomas gue puedan deberse a niveles bajos o altos de
glucosa.

Si usted es el cuidador preste atencién a los momentos en que los sintomas de la persona a la gue cuida
no: coinciden con las lecturas de glucosa de su Sensor. Cuando los sintomas no concuerdan con las
lecturas realice una prueba de glucosa en sangre y proceda con el tratamiento basado en ese resultado.
Cuando lo que siente no coincide con la lectura de su sensor use su glucometro para tratar la situacion
incluso si tiene un niimero y una flecha. Por ejemplo, no se siente blen, pero las lecturas de sus sensores

indican gue esta dentro det rango.

Tomar las decisiones de tratamiento

Antes de comenzar a utilizar elSistema para tomar las decisiones de tratamiento asegdrese de tenes un
buen entendimiento de como funciona el Sistema para su cuerpo. Contintle utilizando su glucédmetro para
tomnar las decisiones de tratamiento hasta que se sienta cémodo con la informacién que recibe de su

Sistema.

Tomar una decision sobre eltratamiento no significa Gnicamente administrar insulina. Las decisiones de
tratamiento también pueden incluir aspectos como ingerir carbohidratos de accion rapida comer o

incluso no hacer nada y verificar nuevamente mds tarde.

Controle su glucosa con frecuencia para observar como los carbohidratos los medicamentos el ejercicio
las enfermedades o los niveles de estrés afectan las lecturas de glucosa de su Sensor. La informacion
que obtenga puede ayudarle a determinar por qué a veces su giucosa sube demasiado o baja demasiado

y cdmo prevenir que esto ocurra en elfuturo.

Consulie con su equipo profesional de salud acerca del funcionamiento de su insulina. Cuanto mas
comprenda acerca de su insulina incluyendo cuanto tiempo tarda en comenzar a actuar y cuanto dura en

su cuerpo es mas probable que tome mejores decisiones de tratamiento.

Familiarizarse con elSistema podria llevar dias semanas o incluso meses. Cuanto mas revise las lecturas
del Sistema con un glucémetro mejor comprendera cémo le funciona el Sistema. Después de verificar su
nivel de glucosa utilice toda la informacién que aparece en la pantalla para tomar una decision sobre
qué hacer o qué tratamiento elegir. Recuerde que nunca debe tomar una decisidn sobre el tratamiento
basandose Gnicamente en la Flecha de tendencia de glucosa. Colabare con su equipo profesional de
atencion médica para elaborar un plan para manejar su diabetes que incluya cuando utilizar ia

informacion del Sistema para tomar las decisiones de fratamiento.

Precaucion:

Cuando no hay un nimero de Glucosa actual como cuando recibe un mensaje de error o un resultado

;
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bajo o alto no dispone de suficiente informacién para fomar una decisién de tratamiento. Realice una
prueba de glucosa en sangre y trate en funcién de ese resultado.

No confie en las lecturas de glucosa del sensor gue considere incorrectas o que no coincidan con lo que
esperaria segun su actividad reciente. Por ejemplo, en caso de que haya cenado pero olvidado tomar
insufina antes de comer seria de espsrar que su glucosa esté alta. Si su lectura de glucosa es baja
entonces no coincide con su actividad reciente por lo tanto no la utilice para tomar decisiones de
tratamiento. No tome decisiones sobre el tratamiento si considera que las lecturas de glucosa de su

Sensor son incorrectas. Realice una prueba de glucosa en sangre y frate en funcion de ese resultado.

Puede haber ocasiones en las que sus sintomas no coincidan con las lecturas de glucosa de su Sensor,
Por ejemplo, si se siente tembloroso sudoroso y mareado estos son sintomas gue generalmente
experimenta cuando tiene un nivel bajo de glucosa pero su lectura de glucosa esta dentro de su rango
objetivo. Cuando los sintomas no concuerdan con las lecturas reafice una prueba de glucosa en sangre'y
proceda con el tratamiento basado en ese resultado. No pase por alto los sintomas que pedrian deberse

a niveles bajos o altos de glucosa en sangre.

Su equipo meédico profesional puede ayudarle a comprender cuando es acertado optar por no hacer
nada y volver a verificar méas tarde como decisién de tratamiento. Por ejemplo, si su glucosa esta altay
sigue subiendo gy primer instinto podria ser administrar mas insulina para reducir su glucosa. Sin
embargo, dependiendo de cuando tomdé insulina por Gitima vez o de su actividad reciente |a decision de
tratamiento correcta podria ser no hacer nada y verificar de nuevo mas tarde. No tome una dosis de
correccion dentro de un plazo de 2 horas desde su dosis de comida. Esto puede dar lugar & un

"apilamiento de insulina” y a niveles bajos de glucosa.

Los valores de glucosa del sensor que se basan en los niveles de glucosa del liquido intersticial pueden
diferir de los niveles de glucosa en sangre (mediciones por puncién digital) especialmente: durante
momentos en los que su glucosa en sangre esta cambiando rapidamente. 5i las lecturas de glucosay
las alarmas del Sistema no coinciden con sus sinfomas o expectativas utilice un vafor de glucosa en
sangre obtenido mediante puncién en el dedo con un glucémetro para tomar la decision sobre el

tratamiento para ia diabetes.

Determinar 'a cantidad de insulina de accién rapida gue se debe administrar para distintas comidas y
situaciones puede resultar complicado. Consulte con su equipo profesional de atencién medica para

analizar las diferentes situaciones y determinar qué podrfa ser lo més adecuado para usted.
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15. SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Cauéa(s) posibie(s)

Solucidén

Elsensor no se
adhiere a la piel.

El sitio no esta libre de
suciedad, aceite, cabello o
sudor.

1. Retira elsensor.

2. Limpie el sitio con agua y jabén y luego
limpie con una gasa de alcoho!. Espera a
gue el alcohol se seque antes de aplicar el
Sensor.

3. Aplica un nuevo sensor siguiendo las
instrucciones en 4. Aplicando fu Sensor.
Considera afeitar elsitio, evita usar lociones
antes de la inserciony aplica un nuevo sensor
en el brazo no dominante.

Irritacion en la piel
en elsitio de
aplicacién del
sensor.

Cosiuras u ofras prendas o
accesorios resirictivos que

causan friccidon en el sitio.

Asegrate de que nada roce en el sitio.

Puede que seas sensible al
material adhesivo.

Silairritacion es donde et adhesivo toca la piel,
comunicate con tu profesionat de la salud para

identificar la mejor solucién.

La lectura de
glucosa nose
actuatiza.

El teléfono no esta lo
suficientemente cerca del
SEensor.

Asegurese de que elteléfono esté dentro de 6
metros (20 pies) del Sensor e intente emparejar el
Sensor para cbtener una lectura de glucosa.

Elsensor esta demasiado
caliente o demasiado frio.

Muévete a un lugar donde la temperatura esté
entre S°C (41°F) y 40°C (7 04°F) y vuelve a vincular

elSensor en unos minutos.

|F-2026-87504850-APN-INPM#ZANMAT
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1. Asegurese de que la sonda del Sensor esta
bien colocada. ‘

2. Al montar el Transmisor, aseglrese de que la
base triangular hueca del Transmisor se alinea
con el electrodo implantado de la sonda del
Sensor.

Problema con el
encaje de la sonda | LasondadelTransmisor y el
del Transmisor y el | Sensor no encajan

Sensor cofrectamente. i ) )
3. Presione firmemente hacia abajo para

asegurarse de gue oye un chasquido. Una vez
encajado en su sitio, compruebe si hay algin
hueco entre el Transmisor y la sonda del
Sensor.

4. Si se encuentra un hueco, vuelva a presionar con
firmeza. Aseglirese de que no hay ningtn
problema con e encaje a presion antes de
activar y utilizar el Sensor.

16. Almacenamiento, mantenimiento y eliminacién del Sistema GS1ECO

Almacenamiento

Almacenar correctamente elSisterma CGM GS1 ECO ayuda a prevenir fallas del sistema.

»  Mantenga el Aplicador de Sensores en su envase estérll hasta que esté listo para ser utilizado.

» Guarde el kit de sensor y el Aplicador de Sensores a temperaturas comprendidas entre 2°C (3546°F) y
30°C (86°F). No los guarde en el congelador.

«  Almacene a temperaluras entre -20°C (-4°F} y 60°C (7 40°F). Si el Transmisor se ha almacenado a la
temperatura minima de almacenamiento déjelo reposar a temperatura ambiente (unos 20°C/68°F)
durante al menos 30 minutes antes de utilizarlo. Esto evitard que se forme condensacién en la
superficie. Si el paquete se ha almacenado a la temperatura maxima de almacenamiento déjelo
reposar durante 10 minutos antes de ulilizarlo.

* No cologue elTransmisor cerca o apilado con otros dispositivos electronicos.

+ Después de utilizarlo vuelva a colocar el Transmisor en su embalaje para evitar la entrada de

particulas finas como pelusas y polvo.

+ Guarde el Transmisor por separado en un lugar seco y ventilado alejado de la luz solar directa.

Mantenga el Transmisor protegido y limpio.

+ Almacena entre el10% y el 80% de humedad relativa,

« Almacenar fuera delrango recomendado puede causar lecturas inexactas de GS1 ECO.

« Puedes almacenar el Aplicador de Sensores en el refrigerador si esta dentro del fango de temperatura

A

recomendado.
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+ Almacene los Aplicador de Sensores en un lugar fresco y seco. No lo almacene en un coche

estacionado en un dia caluroso o en el congelador.

PRECAUCION

Antes de cada uso compruebe si el envasedel Aplicador de Sensores esta abierto o dafiado. Silo esta

sustitayalo por uno nuevo.

inspeccione el Transmisor en busca de grietas dafios o signos de envejecimiento. Siencuentra alguno

deje de utilizarlo inmediatamente y sustitiyalo por uno nuevo.

Mantenimiento

Eisistema no tiene piezas reparables. Ef mantenimiento del software se proporciona mediante

actualizaciones de software.

Eliminacién de! Sistema

Diferentes regiones tienen diferentes requisitos para desechar dispositivos electronicos (Transmisor) y
pieras que han estado en contacto con fluidos corporales o sangre {Aplicador de Sensores). El sensor no
debe desecharse mediante la recoleccién municipal de residuos. La recopilacion separada de residuos
de equipos eléctricos y electrénicos esta ordenada en la Unidn Europea por la Directiva 2012/19/UE. En
condiciones normales el Transmisor puede utilizarse durante al menos 18 meses. Luego de la fecha de

caducidad deseche el Transmisor como residuc de equipo electrénico.

Antes de desechar el Aplicador de Sensores realiza las siguientes operaciones:
+  Cubre el Aplicador de Sensores con la tapa y vuelve a colocar el clip de seguridad.

» Constulta a la autoridad local de gestion de residuos para obtener instrucciones sobre cdmo desechar

los aplicadores de sensores en un lugar designado para la coleccion de objetos punzantes.

ADVERTENCIA

+ El sensor utilizado contiene una sonda de sensor desechable gue esta en contacto con el liquido
intersticial durante el uso. La sonda de sensor es de un solo uso. La reutilizacion de la sonda de
sensor puede causar dafio a la sonda del sensor lecturas inexactas de glucosa e irritacion o infeccion
en el sitio de aplicacion.

= Luego de retirar la bateria de litic del Sensor éste no debe incinerarse. Bateria puede explotar al ser

incinerada.

» El Aplicador de Sensores es de un solo uso. Confiene una sonda del Sensor en su interior tras su

aplicacion. NQ intente retirar la sonda del Sensor del Aplicador de Sensores nilimpiar o esterilizar la

Pagina 33 de 48



17. Compatibilidad Electromagnética (EMC)

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema esta destinado para su uso en elentorno electromagnético como se describe enla

siguiente tabla. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema se

utilice en este entorno.

Prueba de emisién

Cumplimiento

Entorno electromagnético: otientacion

Emisiones de RF CISPR 11

Grupo 1

£l Sistema utiliza energia de radiofrecuencia (RF} solo
para su funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electrdnicos cercanos.

Emisiones de RF

CISPR 11

Clase B

Emisiones armdnicas 1EC
61000-3-2

no comesponde

Fluctuaciones de
voltaje/emisiones de destellos
IEC 61000-3-3

no corresponde

El Sistema es adecuado para su uso en todos los
establecimientos, excepto en entornos domésticos y
aquellos directamente conectados a la red piblica de
suministro de energia de baja tensién que abastece

edificios de usc doméstico.

Guia y deciaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema esta destinado para su uso en elentorno electromagnético como se describe en la siguiente

tabla. Es responsabilidad del cliente o usuario asegurarse de que el sistema se utilice en este entorno.

IEC 61000-4-2

Descarga

electrostatica +8 kV de contacto

(ESD) +2 kN 24 kV; +8
KV, £15 kV aire

+8kVde
contacto

2 KW 24 kV: £8
kV, £15 kV aire

Los suelos deben ser de
madera, concreto o
ceramica. St los suelos
estan cubiertos con
material sintético, la
humedad relativa debe ser

al mengs del 30-3%.
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+2 kV para lineas
ge suministro de

Transientes eneruia
eléctricos rapidos J ’ no correspande | no corresponde
{EC 61000-4-4 +1 kV para lineas

de

entrada/salida

0,5 kY £ kv
Sobretensiones linea a linea

no carrespande | no correspande

IEC 61000-4-5 +0,5kV £1 kY =2

kV linea a tierra
Dipse

interrupciones de
voltaje

IEC 61000-4-11

0%, 70%, 0% de
Uy

no corresponde

no carrespande

Campo magneatico
de frecuentia de
energia (50/60 Hz}

IEC 61000-4-8

0 A/m

30 Afm

Los campos magneticos de
frecuencia de energia
cleben estar a niveles
caracteristicos de una
ubicacion tipica enun
entorno domeéstico,
comercial o hospitalario
tipico.

Nota: U, es el voltaje de la red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
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7150 kHz a 80 MHz 3V

RF conducido ISM y handas de

e no corresponde no corrasponde
[£C 61000-4-6 radivaficionados entre

150 kHz y 80 MHz 6V
BOMHZ2 2700 MHZ 10 | 10v/em, B0 A a 1
vome Kz
[ u AR .

AesMizas v/m 27N/mMPM 18 HE .

710 MH2, 745 MHZ; 780 | go desviaciona ] | 50 MHz 2 800 MHz
RF radiado MH29V/in kHzdeonds
LI 1S b B I

91aMbz 28Y/m) AP B 2 THE | B0 MHEE 2,5 GHy

V720MHz 1B45MHZ; | Hgy/m Piv & 18 Hz

1970k Hz 28V 28V PH @ 217Hz

2400HHg 28/ L | emaniza:

SHAOMHZ, S500MHZ, | sy s o ori

e | ov/m PM a 217Hz
S7B5MH2 8 V/m i .,

P esla clasificacion de potencia méaxima deltransmisor en vatios (W) de acuerdo con elfabricante dei

transmisor y des la distancia de separacién recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores fijos de R @determinadas por un estudio de sitio

electromagnético deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia.

)

Puede ocurrir interferencia en las cercanias detequipo marcado cen el siguiente simbolo:.

Nota 1
A B0 MHz y 800 MHz, se aplica elrango de frecuencia més alto.
Nota 2.

Estas pautas pueden no aplicarse en fodas las situaciones. La propagacion elec

og-nagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

U/w 05
“\ P«‘“”s Q\Q :
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y méviles de comunicaciones
RF

y el Sistema

£1Sistemna esta destinado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF
radiadas estan controladas. El cliente o.gl usuario dei Sistema puede ayudar a prevenir interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones RF portatiles
y méviles (fransmisores) y el Sistema, segln se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia

méaxima de salida de! equipo de ‘comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)

maxima clasificada

del transmisor (W) 150 kHz a 80 MHz No 80 MHz a 800 MHz Iaoo MHz a 2,7 GHz
corresponde d=1.2VP d=2.3vVP

0,01 No corresponde 0,12 0,23

0.1 No correspende 0,38 0,73

1 No corresponde 1,2 23

10 No corresponde 38 7.3

100 No corresponde 12 23

Para transmisores con una poiencia de salida méxima no listada anteriormente, la distancia de
separacion recomendada en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde Pes la clasificacion de potencia méxima del transmisor en vatios (W)

de acuerdo con elfabricante deltransmisor.

Nota 1

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para elrango de frecuencia mas alto.

Nota 2

Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnetica se ve

afectada por la absorcién y reflexién de estructuras objetos y personas.

18. Especificacién Técnica

Clasificacién

£ \—\“‘M
Segun la norma [EC 60601-1, gldispositivo se clasifica de la siguiente manera:
: AL
= - SROGUERA ,*“‘.?‘f‘fg?&s
hours Y0 2L 3T e
m&\(’m IARGOS CHAVE L NSNS GERENTE
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+ Alimentado internamente.
» Partes aplicadas de tipo BF.

+ Equipo ordinario.

+ Equipo no adecuado para su uso eh presencia de una mezcla anestésica inflamable.

*  Operacién continua.
+ IP28

Especificaciones del Sensor

Parametro Especificaciones
Modelo GS1-P2
Vida util del sensor 14dias

Método de anélisis de glucosa del sensor

Sensor electroguimico amperométrico

Precision deniro det 15 mg/dl o+ 15% en concentraciones de
glucosa
Rango de lectura de glucosa del sensor 40 mg/dL. a 450 mg/dL

Tamafio del sensor

35mmx 24,4mmx 5,2 mm

Peso delsensor

5679

Fuente de alimentacién del sensor

Una baterfa de litio ce 3,0 V (CRI 025)

Memoria del sensor

Hasta 14 dias
Temperatura de operacion 5°C (4I°F) a 40°C (704°F)
Vida atil del Aplicador de Sensores 18 meses
Vida Gtil deltransmisor 18 meses

Temperatura de fransporte, almacenamiento del

2°((35,6°F) a 30°C (86°F) / -20°( (-4°F) a 60°( (740°F)

Parametro

Especificaciones

Transmisor/ Aplicador de Sensores

Bue =N

R\
p0 e

Bm%““‘“\ o0 O o
N\ \t“?.ﬂs
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si\\

|F202687W NP ANMAT

Lt At RV LA
60“3,%35 e

Pagina 38 de 48




Humedad relativa de operacion y almacenamiento

10% a 90%, sin condensacidn

Presion atmosférica de operacion y

almacenamiento

70 kPa a 106 kPa

Resistencia al agua y proteccién contra ingreso del
sensor

IP28: Protegido contra la insercién de objetos grandes con
un didmetro no inferior a 12,5 mmy los efectos de la
inmersidn continua en agua durante 40 minutos

Nota: Los requisitos P28 sélo pueden cumptirse cuando
la sonda delSensor y el Transmisor estan correctamente

ensamblados entre si.

Humedad relativa de transporte det Aplicador de
Sensores y del Transmisor '

10% a 90%, sin condensacién

Esterilizacién del Aplicador de Sensores

Estéril por radiacion

Banda de frecuencia 2402 - 2480 MHz
Ancho de banda =2 MHz

Potencia de salida méaxima 4 dBm (2,5 mW)
Modulacion GFSK

Rango de comunicacion de datos 6 metros (20 pies)

Calidad de servicio (Q o 8)

« Comunicacion inaldmbrica delsensor

El sensor y la aplicacién se conectan a través de una red BLE. Ei sensor envia datos de glucosa y

alarmas relacionadas con el sistema a la aplicacion. El sensor y la aplicacion verifican la integridad

de ios datos recibidos después de la transmisién inalambrica. La calidad de la conexién cumple con

la Especificacion Bluetooth v 8.0. La aplicacion estd disefiada para aceptar solo comunicaciones de

radicfrecuencia (RF) de Sensores reconocidos y emparsjados.

« Medidas de seguridad

A menos que se desactive la aplicacién se comunica regularmente con el servidor en la nube. La

aplicacion y fa comunicacion entre la aplicacion y el servidor en la nube estan protegidas por varios

mecanismos digefiados para salvaguardar la integridad y confidencialidad de los datos.

|
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Instrucciones de uso
Transmisor SIBIONICS GS1 ECO

El Transmisor SIBIONICS GS1 ECO debe ser uttllzado exclusivamente con el Aplicador de Sensores SIBIONICS
GS1 ECO (que contiene una sonda de sensor desechable) y la aplicacion SIBIONICS GS1 ECO. El Transmisor y
la sonda del sensor se combinan para formar un Sensor operativo. El Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa
(Sistema CGM) SIBIONICS GS1 ECC podra usarse para su fin previsto solo cuando se usen todos sus
componentes al mismo tiempo.

Uso previsto/Propésito

£l Sistema CGM esta destinado al menitoreo continuo de los niveles de glucosa en el liquido intersticial.

Indicacion de uso

El Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa (CGM) estd indicado para su uso en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1 o 2. El Sistema CGM es un dispositivo de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real. El Sistema
CGM también esta destinado a reemplazar las pruebas de puncion digital para las decisiones de tratamiento de la
diabetes, incluidas las dosis de insulina.

Su prescripcién 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 nifio en la gestion de la
Aplicacién y el Sensor, asi como de interpretar o ayudar al nifio a interpretar las lecturas de glucosa del sensor.

‘Destinatarios

El Sistema CGM esta disefiado para ser utilizado por pacientes de 12 afios en adelante con diabetes mefiitus tipo 1

o tipo 2. Su prescripcién para nifios (de 3 a 12 afios) se limita a aquellos que estan bajo la supervigion de un
cuidador que tenga al menos 18 afios de edad.
Poblacion objetivo
£l sistema esta destinado para pacientes con diabetes mellitus tipo | o tipo 2, de 3 afios en adelante.
Contraindicaciones
deteccion de un evento grave de hipoglucemia o hiperglucemia ylo en la toma de decisiones de tratamiento que
pueden causar lesiones. '
Precaucith

¢ No emplee un Transmisor que haya caducado.

e Eltransmisor contiene piezas pequefias que pueden ser peligrosas si se ingieren.

Descripciones

El Transmisor SIBIONICS GS1 ECO incluye componentes electronicos que envian la sefial a la aplicacion. Al abrir
el paquete, verifique que el Transmisor esté presente y sin dafios. Si faita alguna parte o esté dafada, pongase en
contacto con el Servicio af Cliente en support@sibionics.com.

Transmisor

¢ Recibe los datos de glucosa y los transmite a su App.

D 40
. W S8
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+ Almacenamiento y Manipulacion

¢ Almacene a temperaturas entre -20°C (-4°F) y 60°C (740°F).

s Almacena entre el | 0% y el 90% de humedad relativa.

+ No cologue el Transmisor cerca o apilado con otros dispositivos electrénicos.

Eliminacion

~

Luego de la fecha de caducidad, deseche el Transmisor como residuo de equipo electrénico. Consulte la Guia del
usuario para obtener informacién sobre como desechar el Transmisor.
Simholos de la etiqueta
e FEl sistema debe ser retirado antes de someterse a una Resonancia Magnética (RM) ¢ una tomografia
computarizada (TC).
¢ E| sistema no debe usarse con sistemas de dosificacién automatica de insulina (AID), incluidos los
sistemas de bucle cerrado y de suspensién de insulina.
s El sensor no debe ser insertado en un lugar donde existan quemaduras graves en la piel, quemaduras
solares, heridas, {lceras o cicatrices quirdrgicas.
+ El sistema no estd destinado para pacientes con lesiones cutdneas graves en todo el cuerpo, como
eczema extenso, cicatrices extensas, tatuajes extensos, dermatitis herpética, edema severo y psoriasis.
Advertencia
No seguir fas instrucciones de uso del Transmisor SIBIONICS GS1 ECO puede resultar en la falta de deteccién de
“un evento grave de hipoglucemia o hiperglucemia ylo en la toma de decisiones de tratamiento que pueden causar
“lesiones.
Precaucion
No emplee un Transmisor que haya caducado.
El transmisor contiene piezas pequefias que pueden ser peligrosas si se ingieren. 7
Consulte la Guia del usuario o la tnsercién del Producto para obtener mas instrucciones de seguridad.
Descripciones
El Transmisor SIBIONICS GS1 ECO CGM incluye componentes electrénicos que envian la sefial a la aplicacion. Al
abrir el paguete, verifique que el Transmisor esté presente y sin dafios.

Transmisor

Recibe los datos de glucosa y los transmite a su App.

Almacenarniento y Manipulacion

Almacene a temperaturas entre -20°C y 60°C. §

Almacena entre el 10% y el 80% de humedad relativa.
!

!
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No coloque el Transmisor cerca o apilado con ofros dispositivos electrénicos.

Eliminacién

Luego de la fecha de caducidad, deseche el Transmisor como residuo de equipo electrénico.
Consulte Ia Guia del usuario para obtener informacion sobre cémo desechar el Transmisor.
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Desmonte ¥ manienga ¢l Transmisor

1
Despuds de usatlo duraite 14 gias; fevanite el borde.adhesio delSenser
despiguély ntaménle, Apliard icehol dlisdsudr dél ddhdsivo puede
*agifitar la efiminacién dal Sgnsor,

Z

Ludiode eliminai et Sensor; piasione firhreménte &l pestil g det tateiat
para ibesar el Transiisor-Utilice un objeto. puntiagudo {corme el clipde
sequridad det Aplicador de Senseres) pare hacer palancaysacar [a
bhaiiria el prificis. L pié & Trandrisar dautilizdble ton un basigncills con
alcohsl y gudrdélo havs ufilizario e el Trrg:

Nota: Desecha 13 sonda ge sensorvsads siguiends las.indicadiones de tu
prosviedar 88 alencidn iddica,

Kit aplicador: Esterilizado por Radiacion

Condicion de uso: Uso bajo prescripcion de profesional de la salud

Director Técnico: Farm. Marcos D. Chaves M.P, 17.356
Autorizado por la AAN.M.AT. PM--2763-8.
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ROTULO
SISTEMA DE MEDICION CONTINUA DE GLUCOSA

SIBIONICS

GS1ECO
Importado por: ;
Drogueria Farmaquio 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 Technology Park,
No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
518110 Shenzhen, Guangdong, RepUblica Popular de China
support@sibionics.com

Sistema de Medicién Continua de Glucosa
SIBIONICS

GS1ECO
_KIT APLICADOR DE SENSOR

'N-""de serie: Ver el producto

Vencimiento: Ver producto

Contenido:

- 1 Transmisor _ .‘

- 1 Aplicador de sensorés ((Irii;luy’e sensor de glucosa de un solo uso)
- 1 Bolsa de accesorios (bateria de litio)

- 1 Parche

- 1 Insercién del Producto

De un solo uso — No reutilizar.

Alerta de glucosa alta/baja

Datos en Tiempo Real en la App via Bluetooth

IP28 Resistente al Agua y al Polvo

Monitorizacién continua las 24 horas durante un maximo de 14 dias

Para obtener mas informacion, consuita las instrucciones de uso.

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: PSS
Transporte y guarde el paquete del sensor y el aplicador a temperaturas entre 2°C y 30°C. L aaa G SAL.
i TR TAY N
Humedad Relativa entre 10%-90% ) JROG cm;m‘\;ﬁﬁgm
Jid ALFONSD o0 G neNTE
[/(//M/ o0 s
pik TARMAQUIO SR
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No Apto para RM

Pieza aplicable tipo BF

No utilizar si el embaiaje esta dafiado.

Ver la Guia de Usuario que acompafia al producto antes de utilizar.

-~

Indicacion de uso

Ei Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa (CGM) esta indicadoe para su uso en pacientes con diabetes mellitus
fipo 1 o 2. El Sistema CGM es un dispositivo de monitorizacién continua de glucosa en tiempo real. El Sistema
CGM tambign esta destinado a reemplazar las pruebas de puncién digital para las decisiones de tratamiento de ia

diabetes, incluidas las dosis de insulina.

Su prescripcién para nifios (de 3 a 12 afios) se limita a aquellos que estan bajo la supervisién de un cuidador que
tenga al menos 18 afios de edad. Ei cuidador es responsable de gestionar o asistir al nifio en 1a gestién de la
aplicacion y el sensor, asi como de interpretar o ayudar al nifio a interpretar las lecturas de glucosa del sensor.
Método de esterilizacion del sensor: Esterilizado por radiacién.

Uso bajo prescripcion de profesional de la salud

Director Técnico: Farm. Marcos D, Chaves MP 17.356

Autorizado por la AN.M.AT. PM-2763-8.
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SISTEMA DE MONITOREOC CONTINUO DE GLUCOSA
SIBIONICS
GS1 ECO
TRANSMISOR

Importado por:

Drogueria Farmaquio S.R:L.
Avenida Centenario N° 2751 (EX 1271), Quilmes, Provincia de Buenos Aires
Argentina.

~

Fabricado por:

Shenzhen SiSensing Co., Lid.

Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,

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

Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa
SIBIONICS

GS1 ECO
TRANSMISOR
N° de Serie:
Contenido:
1. Transmisor
¥ Guia Rapida del Transmisor
Condiciones de transporie, almacenamiento y uso:
Transporte y almacene entre -20°C y 60°C.
Humedad Relativa entre 10%-80%
No Apto para RM
Reutilizable
Pieza aplicable tipo BF
Radiacién electromagnética no ionizante.
P28
No utilizar si el embalaje esta dafiado.
Descartar siguiendo la normativa local.
Ver la Guia de Usuario que acompana al producto antes de utilizar.
Uso bajo prescripcidn de profesional de la salud
Director Técnico: Farm. Marcos D. Chaves MP 17.356
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2763-8.
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Sistema de Monitoreo Continuo de Glucesa
SIBIONICS
GS1 ECO
Parche

Importado por.

Drogueria Farmaguio S.R.L,
Avenida Centenario N° 2751 (EX 1271), Quilmes, Provincia de Buenos Aires
Argentina.

Fabricado por:

Shenzhen SiSensing Co., Lid.

Room 901, Building 1, Gaoshi Jiulongshan Technology Park,

No. 26 Shijing Road, Fumin Community, Fucheng Street, Longhua District,
518410 Shenzhen, Guangdong, Rep(blica Popular de China
supporti@sibionics.com

Sistema de Monitoreo Continuo de Glucosa
SIBIONICS

GS1 ECO

Parche

.Contenido:

:1 parche.

N° de lote:

Vencimiento:

De un solo uso. No reutilizar

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso:
Almacenar entre 2°C y 30°C

Humedad Relativa entre 10% y 90%

No utilizar si el embalaje esta dafiado.
Esterilizado por radiacion

Uso bajo prescripcion de profesional de la salud
Director Técnico: Farm. Marcos D. Chaves MP 17,356
Autorizado por la AN.M.AT. PM-2763-8.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-87504850-APN-INPM#ANMAT

Referencia: Rotulo e instrucciones de uso- 76593

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Septiembre de 2026

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 48 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.09 10:32:18 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.09 10:32:19 -03:00
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