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O Capitulo 1

iBienvenido/a!

jFelicitaciones por hacer que el sistema de monitoreo
continuo de glucosa (MCG por sus siglas en ingles)
Dexcom ONE sea parte de su vida!

1.1 Para comenzar

Para iniciar la configuracion de Dexcom ONE, siga
las instrucciones de la guia Empiece aqui o de los
tutoriales en video sobre el Dexcom ONE disponibles
en dexcom.com.

pexcom ONe
EMPIECE AQUI

En la guia del usuario de Dexcom ONE se presenta la
pantalla de inicio y se muestra como activar las alertas
y personalizar sus sonidos, ademas de brindar una
guia para decidir el curso de su tratamiento y mostrar
c6mo iniciar una nueva sesion en el sensor.

Las imdgenes de esta guia son de caracter ilustrativo.
Sus materiales pueden verse diferentes.

Es posible que el receptor opcional no esté
disponible en todas las regiones.
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Avisos importantes de seguridad
Alertas de Dexcom ONE

A Recibira alertas de glucosa solo si estas estan
activadas.

e Active las alertas durante la configuracion para
recibir las alertas de glucosa y del sistema después
de que finalice la adaptacion del sensor.

A Las alertas de Dexcom ONE NO anularan
la configuracion de su teléfono mavil.

e NO podra escuchar las alertas de glucosa baja
o alta si su teléfono movil esta en silencio
(el sonido esta desactivado)

e Escuchara las alertas SOLO cuando el sonido
de su teléfono movil esté activado.

e Compruebe la configuracion de su teléfono
movil o podria pasar por alto una alerta.

A Las alertas de Dexcom ONE NO anularan
la configuracion de su receptor.

e Sisu receptor esta en vibracion, no escuchara
las alertas de glucosa alta o baja.

e Active el sonido del receptor para escuchar las
alertas.
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O Capitulo 2

Declaraciones
de seguridad de
Dexcom ONE

Indicaciones de uso

El sistema de monitoreo continuo de glucosa
Dexcom ONE (Dexcom ONE) es un sistema de
monitoreo de glucosa apto para personas de 2 afios
en adelante, incluidas las mujeres embarazadas.
Dexcom ONE esta disefiado para sustituir la prueba
de glucosa en sangre por puncion en el dedo para
decidir el curso de su tratamiento de la diabetes.

La interpretacion de los resultados de Dexcom ONE
debe basarse en la tendencia de la glucosa

y en mediciones de glucosa durante un periodo de
tiempo. Dexcom ONE también ayuda

a detectar episodios de hiperglucemia e hipoglucemia,
lo que facilita los ajustes de la terapia a corto

y a largo plazo.

Dexcom ONE esta disefiado para que los pacientes
puedan utilizarlo en sus casas y en los centros
de salud.

Informacion importante para
el usuario

Consulte las instrucciones del producto antes
de usar Dexcom ONE. Las indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones
y otra informacion importante para el usuario
pueden encontrarse en las instrucciones del
producto incluidas en Dexcom ONE. Consulte
con su profesional de salud como la informacion
que se muestra en Dexcom ONE puede ayudarle
a controlar su diabetes. Las instrucciones del
producto contienen informacion importante para
consultar las caracteristicas de funcionamiento
del sistema y resolver problemas relacionados a
Dexcom ONE.

Contraindicaciones

e RMN/CT/Diatermia: No compatible
con la resonancia magnética

Evite utilizar cualquier componente de

Dexcom ONE durante una resonancia magnética
(RMN), una tomografia computarizada (CT)

o un tratamiento con calor eléctrico de alta
frecuencia (diatermia).
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Dexcom ONE no fue probado en esas situaciones.
Los campos magnéticos y el calor pueden dafiar
los componentes de Dexcom ONE, lo que puede
ocasionar mediciones inexactas de glucosa del
sensor MCG (mediciones de Dexcom ONE) o
impedir la emision de alertas. Sin las mediciones
o notificaciones de alerta de Dexcom ONE, puede
llegar a pasar inadvertido un evento grave de
glucosa alta o baja.

Advertencias
e Consulte los materiales para el usuario

Antes de utilizar Dexcom ONE, lea atentamente los
materiales incluidos. De lo contrario, podria:

e ytilizar Dexcom One incorrectamente

e encontrar la informacion de Dexcom ONE
dificil de comprender

e afectar la eficacia del producto

o Preste atencion a los sintomas de niveles
bajos/altos de glucosa

No ignore sus sintomas. Si las alertas de glucosa

y las mediciones de Dexcom ONE no coinciden

con sus sintomas, use su medidor de glucosa en
sangre para decidir el curso de su tratamiento. de la
diabetes o si es necesario, busque atencion médica
inmediata.

Si tiene dudas, utilice el medidor de glucosa en sangre.

¢ En ausencia de nimeros o flechas
indicadoras, consulte su medidor
de glucosa en sangre
En el caso de que Dexcom ONE no muestre un
numero o una flecha o las mediciones no coincidan
con los sintomas, utilice su medidor de glucosa en
sangre para decidir el curso de su tratamiento de la
diabetes.
En ausencia de numeros o flechas indicadoras,
consulte su medidor de glucosa en sangre. Si tiene
dudas, utilice el medidor de glucosa en sangre.
e Guando no debe utilizar Dexcom ONE

Evite utilizar Dexcom ONE si recibe didlisis o padece
una enfermedad grave. Se desconoce como las
diferentes condiciones o0 medicamentos asociados
a estas poblaciones pueden afectar el rendimiento
del sistema. Las mediciones de Dexcom ONE
podrian ser inexactas en estas poblaciones.

Siga las instrucciones de Dexcom ONE. De lo contrario,
podria sufrir un evento grave de glucosa alta o baja.
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Precaucion

¢ Evite el protector solar y el repelente

de insectos

Algunos productos para la piel, como los
protectores solares y los repelentes de insectos,
pueden agrietar el plastico de Dexcom ONE.
Antes de usar su Dexcom ONE, asegurese de
que no haya grietas en su transmisor ni en el
soporte del transmisor. Si encuentra una grieta,
comuniquese con apoyo técnico a través de
dexcom.com o con su representante local de
Dexcom. No permita que estos productos de

la piel entren en contacto con el Dexcom ONE.

Después de utilizarlos, lavese las manos antes de
tocar su Dexcom ONE. Si llegara a haber contacto

entre un producto de la piel y Dexcom ONE,
limpielo inmediatamente con un pafio limpio.

¢ Precaucion relacionada con la hidroxiurea
Si esta tomando hidroxiurea, las mediciones de

Dexcom ONE podrian mostrar valores de glucosa

incorrectos, lo que podria dar lugar a omisiones
de alertas de hipoglucemia o errores en el
control de la diabetes. El nivel de imprecision
depende de la cantidad de hidroxiurea en el
cuerpo. Utilice el medidor de glucosa en sangre.

e Al pasar por controles de seguridad

Cuando lleve puesto el Dexcom ONE, evite
pasar por escaneres corporales con tecnologia
de imagen avanzada (AIT por sus siglas en
inglés) (también llamados escaneres de ondas
milimétricas). Evite depositar cualquier pieza
de Dexcom ONE en las bandejas de equipaje
que pasan por rayos X. Solicite que le pasen
un detector de varilla, o que le realicen una

inspeccion manual y visual.

Esta permitido llevar puesto el Dexcom ONE

al pasar por un detector de metales de arco.
En ese caso, utilice el medidor de glucosa en la
sangre para decidir el curso de su tratamiento

hasta que salga del area de seguridad.
Ya que no se ha probado el efecto de

Dexcom ONE en todos los escaneres de
rayos X, no se tiene conocimiento del dafo

que pueda causar al producto.

Si desconoce el tipo de maquina utilizada en los
controles de seguridad, opte por la opcion mas
segura: solicite que le pasen un detector de

varilla 0 una inspeccion total del cuerpo.
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Declaraciones de seguridad
al comenzar a utilizar

Dexcom ONE

Advertencias

e Utilice el medidor de glucosa en sangre
durante el periodo de adaptacion

Cuando comience a utilizar un nuevo sensor, no
obtendra ninguna lectura o alerta del Dexcom
ONE hasta que introduzca el cdigo de su sensor.

Utilice su medidor de glucemia para tomar deci-
siones de tratamiento durante el periodo de 2 ho-
ras de calentamiento del sensor.

Precauciones
¢ Introduzca el cddigo de sensor correcto

Cuando inicia un nuevo sensor, debe introducir
un cddigo en su dispositivo de visualizacion para
usar el Dexcom ONE. Cada sensor tiene su propio
codigo impreso en la parte trasera del parche
adhesivo. No utilice un codigo de otro sensor

ni cddigos inventados. Si introduce un cddigo
incorrecto, podria afectar la eficacia y precision
del sensor.

Declaraciones de seguridad
relacionadas con el sistema,
el hardware y el software

Advertencias
¢ La canula del sensor esta roto o se desprende

Compruebe que las canulas del sensor no estén
rotas o se desprendan. Una de las canulas del
sensor podria quedarse bajo la piel. Si esto ocurre,
comuniquese con apoyo técnico a través de
dexcom.com 0 con su representante local

de Dexcom.

Si una canula queda bajo su piel y no puede verla,
evite extraerla. Comuniquese con su profesional de
salud. También busque ayuda médica profesional
en caso de presentar sintomas de infeccion

o inflamacion (enrojecimiento, hinchazon o dolor)
en el lugar de insercion.
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¢ Lugar de insercion: ;Abdomen, dorso del
brazo o gliteos?

Todos los pacientes pueden realizar la insercion en
el abdomen o en el dorso del brazo. Los pacientes
de 2 a 17 afios también pueden insertarlo en la
parte superior de los gluteos. Busque un lugar en
el abdomen, el dorso del brazo o la parte superior
de los gluteos donde tenga tejido subcutaneo
abundante.

El sensor no esta disefiado para colocarse en otro
lugar. Consulte con su profesional de salud cual
es la mejor zona para usted.

De 2 a 17 aiios: Insértelo en el abdomen, el dorso
del brazo o la parte superior de los gltteos.

Mayores de 18 aiios: Insértelo en el abdomen, el
dorso del brazo o la parte superior de los glteos.

Gualquier personaﬁ

De 2 a 17 aiios de 2 afios 0 mas
Se puede insertar Se puede insertar
en la parte superior en el abdomen o en

de los gltteos el dorso del brazo

(4
=
N b

¢ Lugar de almacenamiento:

Puede guardar los sensores a temperatura
ambiente o en el refrigerador, siempre que
sea a una temperatura de entre 2 °C'y 30 °C.
No los guarde en el congelador.

Precauciones

¢ No inicie el sensor después de la fecha
de vencimiento

Puede iniciar un nuevo sensor al momento
o antes de la fecha de vencimiento. Esto le
da un uso completo.
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Siinicia un sensor pasada la fecha de
vencimiento, este podria arrojar resultados
incorrectos.

La fecha de vencimiento estd en formato
AAAA-MM-DD (afio-mes-dia) en la etiqueta
del paquete del sensor, al lado del simbolo
del reloj de arena.

* Revise el paquete

Descarte el sensor si el paquete estéril esta
danado o abierto, ya que podria provocarle
una infeccion.

¢ Piel limpia y seca

Antes de insertar el sensor, las manos y el lugar
de insercion deben estar limpios.

Lavese las manos con agua y jabon (no utilice
gel limpiador), y séquelas antes de abrir el
paquete del sensor. Si inserta el sensor con las
manos sucias, pueden entrar gérmenes en el
lugar de insercion y provocarle una infeccion.

Para prevenir infecciones, limpie el lugar de
insercion con toallitas humedecidas en alcohol.
Espere hasta que la piel esté seca para insertar
el sensor. Si el lugar de insercién no esta limpio
y completamente seco, corre el riesgo de sufrir
una infeccion o de que el soporte del transmisor
no se adhiera bien.

Asegurese de que la piel no tenga repelente
de insectos, protector solar, perfume o locion.

e Lugar de insercion: puntos a considerar

Mantenga el protector de seguridad puesto
hasta que coloque el aplicador de Dexcom ONE
en la piel. Si lo quita primero, podria presionar
accidentalmente el botdn que inserta el sensor
antes de lo previsto y lastimarse.

Elija un lugar de insercion distinto cuando cambie
de sensor. Si utiliza siempre el mismo lugar,

la piel no tendré tiempo para curase y podria
provocarle cicatrices o irritacion de la piel.

La colocacion del sensor es importante.
Elija un lugar:

e ano menos de 8 cm del equipo de infusién de
la bomba de insulina o del lugar de inyeccion

e alejado de la cintura, cicatrices, tatuajes,
irritaciones y huesos
¢ sinriesgo de ser golpeada, empujada
0 aplastada mientras duerme.
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e Utilice el transmisor y el sensor correctos

Los componentes de Dexcom ONE no son
compatibles con ningtin producto anterior de
Dexcom. No mezcle transmisores, receptores
ni sensores de diferentes generaciones.

Declaraciones de seguridad
del transmisor

Advertencias
e Revise

Si el transmisor esta dafiado o agrietado, no
lo utilice. Un transmisor en mal estado podria
provocar lesiones por descargas eléctricas

e impedir el funcionamiento correcto de
Dexcom ONE.

¢ Siga las instrucciones de uso

El transmisor es pequefio, por lo que podria
representar un peligro de asfixia. No lo
introduzca en la boca ni deje que los nifios lo

sostengan sin la supervision de un adulto.

Precauciones
¢ No tire el transmisor, reutilicelo

Cuando termine una sesion, no tire el transmisor.
Este se puede reutilizar hasta que el Dexcom ONE
le avise que la bateria esta por caducar.

Si es un profesional de salud: consulte las
instrucciones de limpieza y desinfeccion
en las Instrucciones de uso profesional.

¢ No inicie el transmisor después de la fecha
de vencimiento

Puede iniciar un nuevo transmisor al momento
0 antes de la fecha de vencimiento para gozar
de un uso completo.

Siinicia un transmisor pasada la fecha de
vencimiento, este podria arrojar resultados
incorrectos.

La fecha de vencimiento estéa en formato
AAAA-MM-DD (afo-mes-dia) en la etiqueta
del paquete del transmisor, al lado del simbolo
del reloj de arena.
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Declaraciones de seguridad del
dispositivo de visualizacion

Advertencias
e Gompruebe la configuracion

o Alertas opcionales: Podra activar las alertas
opcionales cuando configure su sistema
Dexcom ONE. Estas deben estar activadas
para recibir las alertas de glucosa y del
sistema. Para asegurarse de recibir las alertas
en su dispositivo de visualizacion, siga las
instrucciones y advertencias de seguridad
de esta guia de usuario.

Recibira alertas de glucosa solo si estas
estan activadas. Active las alertas durante

la configuracion para recibir alertas de
glucosa y del sistema después de que finalice
la adaptacion del sensor. Las alertas de
Dexcom ONE NO anularan la configuracion
del dispositivo de visualizacion. NO podra
escuchar las alertas de glucosa baja o alta si
el dispositivo de visualizacion esta en silencio
(el sonido esta desactivado). Verifique la
configuracion del dispositivo de visualizacion o
podria pasar por alto una alerta.

e Volumen y sonido del teléfono mavil:
Compruebe que el volumen de su teléfono
movil esta activado (no silenciado) y que
el altavoz funciona. Si su teléfono movil
estd silenciado (en modo “Silencio total” o
“No molestar”), no recibira ninguna alerta
relacionada con el Dexcom ONE.

¢ Volumen y sonido del receptor (dispositivo
de pantalla opcional): Pruebe el altavoz y las
vibraciones de su receptor periédicamente.

Compruebe que el altavoz y las vibraciones
funcionan conectando el receptor para cargar.
La pantalla de prueba de altavoz aparece
durante unos segundos. Siga las instrucciones
en la pantalla para probar el altavoz y las
vibraciones. Si el dispositivo no emite un
sonido ni vibra, comuniquese con el apoyo
técnico a través de dexcom.com o con un
representante local de Dexcom. Mientras
tanto, utilice la aplicacion o el medidor de
glucosa en sangre hasta que el receptor esté
reparado.

e Bluetooth®: Cuando use auriculares, altavoces
u otros accesorios conectados por Bluetooth,
las alertas pueden sonar en el dispositivo de
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visualizacion o a través del accesorio. Cada
accesorio es diferente. Pruebe el suyo para
saber donde escuchara sus alertas.

¢ Notificaciones (teléfono mévil): Compruebe
que la configuracion de su teléfono movil
permita visualizar las notificaciones de la
aplicacion Dexcom en la pantalla de bloqueo.
Asi podra ver las notificaciones sin tener que
desbloquear su teléfono mavil. Durante la
configuracion de Dexcom ONE, habilite las
notificaciones de la aplicacion Dexcom para
recibir las alertas.

¢ Bateria: Mantenga cargada la bateria del
dispositivo de visualizacion para evitar la
pérdida de datos de Dexcom ONE.

e Compatibilidad (teléfono mavil):
Antes de actualizar su teléfono movil
o el sistema operativo, consulte
dexcom.com/compatibility. Las
actualizaciones automaticas de la aplicacion
o del sistema operativo de su teléfono mavil
pueden cambiar la configuracion o cerrar la
aplicacion. Actualice siempre manualmente
y luego compruebe que la configuracion del
dispositivo es la correcta.

* Hora (teléfono movil): Deje que la fecha
y la hora de su teléfono movil inteligente se
actualicen automaticamente cuando viaje
a lugares con otros husos horarios o para
cambiar entre el horario de invierno y el de
verano. No cambie manualmente la hora de
su teléfono movil, ya que podria aparecer una
hora incorrecta en la pantalla de tendencias
y la aplicacion deje de mostrar datos.

¢ Si el receptor esta dafiado, no lo utilice
(el receptor es un dispositivo de pantalla
opcional): No utilice un receptor que esté
dafiado o agrietado. Un receptor en mal
estado podria provocar lesiones por descargas
eléctricas e impedir el funcionamiento correcto
de Dexcom ONE.

Siga las instrucciones de Dexcom ONE. De
lo contrario, podria sufrir un evento grave de
glucosa alta o baja.

Consejos

e Uso del receptor de Dexcom ONE: Si usa el
receptor Dexcom, asegurese de que sea el
que viene con el sistema Dexcom ONE. Los
receptores de generaciones anteriores no
funcionan con el sistema Dexcom ONE.
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Precauciones

¢ Mantenga el transmisor cerca del dispositivo
de visualizacion:

Mantenga una distancia de separacion de no mas

de 6 metros entre el transmisor y el dispositivo

de visualizacion. También procure que no hayan
obstdculos, como paredes 0 metales de por medio.
De lo contrario, podrian desvincularse. Si hay agua
entre el transmisor y el dispositivo de visualizacion
(por ejemplo, mientras se esta bafiando o nadando),
acérquelos mas. El rango se reduce porque Bluetooth
no funciona correctamente en contacto con el agua.

e Mantenga el receptor limpio y seco (el receptor
es un dispositivo de pantalla opcional): No
sumerja el receptor en agua ni deje que entre
suciedad o agua en el puerto USB. Podria dafiarse.

¢ Reciba las alertas en el dispositivo de
visualizacion que utilice

Podra activar las alertas opcionales cuando
configure su sistema Dexcom ONE. Estas deben
estar activadas para recibir las alertas de glucosa
y del sistema.

Recibird alertas de glucosa solo si estas estan
activadas. Active las alertas durante la configuracion
para recibir alertas de glucosa y del sistema después
de que finalice la adaptacion del sensor. Las alertas
de Dexcom ONE NO anularan la configuracion de

su teléfono movil. NO podra escuchar las alertas

de glucosa baja o alta si su teléfono movil estd en
silencio (el sonido esta desactivado) Compruebe la
configuracion de su teléfono mavil o podria pasar
por alto una alerta.

o ;Esta encendido su dispositivo de
visualizacion?
Si el dispositivo de visualizacion esta desactivado
(apagado), no mostrara las mediciones o las
alertas de Dexcom ONE. Asegurese de que
su dispositivo de visualizacion esta prendido.

e Gompruebe los dispositivos accesorios del
teléfono movil

Cuando utilice dispositivos accesorios para teléfonos
(como auriculares o bocinas Bluetooth), tenga en
cuenta que podria recibir las alertas en un tnico
dispositivo 0 accesorio y no en todos. Después de
conectar cualquiera de estos dispositivos, asegurese
de que la configuracion de su teléfono mavil le
permita continuar recibiendo alertas.
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O Capitulo 3

Pantallas del dispositivo
de visualizacion

En este capitulo, se describen las caracteristicas
de navegacion y de informacion de la glucosa de
Dexcom ONE que aparecen en su dispositivo de
visualizacidn.

3.1 Pantalla de inicio

Pasara la mayor parte del tiempo en la pantalla de
inicio. Aqui aparecen las mediciones del sensor
(mediciones de glucosa) y la informacion

sobre las tendencias de glucosa. En la aplicacion, la
pantalla de inicio se llama pantalla de glucosa. Acceda
a ella tocando el icono Glucosa © en el mend de
navegacion.

Descripcion general

En las pantallas de inicio hay 3 secciones principales:

1. la medicion del sensor (nimero) y la flecha
de tendencia

2. el grafico de tendencia
3. el Menu de navegacion o Ment

Pantalla de inicio de la aplicacion

mone
Medicion 150 » Flecha d_e
del sensor gL tendencia
T 3 hora: 6 12 24 @
-400
Grafico de o
tendencia —|
.............................. 0
-70
-40
9:00 10:00 11:00 Ahora
o4 ) S }‘ Menu de
navegacion
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Pantalla de inicio del receptor

pexcom
%4 50% W
Medicion Flecha de
del sensor 1 50 - tendencia
mg/dL.
400
- 250
Grafico de e
tendencia 40
8:00 9:00 10:00 Ahora
3horas AV MeniO Menu
Navegacion

Mediciones del sensor

El nimero en la parte superior de la pantalla de inicio
es la medicion actual del sensor. Esta se actualiza
cada 5 minutos.

Aplicacion Receptor

150

mg/dL

Si las alertas estan DESACTIVADAS, el fondo
de la aplicacion y el texto del receptor siempre
permaneceran blancos.

Cuando active las alertas, el color del fondo
cambiara segun el tipo de alerta:

e Alerta de nivel bajo: el color cambia a rojo
cuando la glucosa estd demasiado baja.

e Alerta de nivel alto: el color cambia a amarillo
cuando su glucosa esta demasiado alta.
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Flecha de tendencia

Las flechas de tendencia le ayudan a predecir dénde
estara su glucosa en los proximos 30 minutos.
Utilicelas para anticiparse en el control de su diabetes.

Aplicacion | Receptor

Significado

Estable

Cambio:

e 1 mg/dL por
minuto

e 30mg/dLen
30 minutos

Subiendo o bajando

lentamente

Cambio:

e Entre 1-2 mg/dL
por minuto

e Hasta 30-60 mg/dL
en 30 minutos

Subiendo o bajando

Cambio:

e Entre 2-3 mg/dL
por minuto

e Hasta 60-90 mg/dL
en 30 minutos

»

< = « -> 4 N v
<« ->

«

Subiendo o bajando
rapidamente
Cambio de mas de:
e 3 mg/dL por
minuto
e 90 mg/dLen
30 minutos

No hay flecha

No se puede
determinar la
tendencia. Use un
medidor de glucosa
en sangre para
decidir el curso

de su tratamiento.
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Grafico de tendencia

El grafico de tendencia muestra las mediciones
actuales y pasadas, y los niveles de alerta cuando
las alertas estan activadas.

Aplicacion
Visualizacion | | Configuracion
por horas e © de alertas
400
Nivel de Alerta de
nivel alto
(cuando la alerta —— -250 -
esta activada) Medicion
............ treten et eneeenn, o actual del
Nivel de Alerta de sensor
nivel bajo o
(cuando la alerta 900 10:00 11:00 Ahora
esta activada)
Mediciones del sensor anteriores
Receptor
Mediciones del
sensor anteriores

Nivel de Alerta de
nivel alto (cuando la
alerta esta activada)

) Medicion
Nivel de Alerta de actual del
nivel bajo (cuando la sensor

alerta esta activada)

S a0

X L 8:00 9:00 10:00 Ahora
Visualizacion 3horas AV MeniO Menu
por horas

e Mediciones actuales y anteriores del sensor:
El punto mds grande a la derecha es su lectura
actual. Los puntos mas
pequerios a la izquierda son sus mediciones
pasadas.

¢ Niveles de alerta de nivel alto y bajo: cuando
las alertas estan activadas, aparecen en forma de
lineas en el grafico de tendencia. La roja muestra
niveles bajos. La amarilla muestra niveles altos.

e Rango ideal: El cuadro gris muestra el rango
ideal de 70-180 mg/dL, fijado a través de un
consenso internacional para el rango ideal
recomendado.
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Solo para la aplicacion

* Visualizacion por horas: Para ver las mediciones
de las ultimas 3, 6, 12 0 24 horas, toque un numero
en la parte superior.

* Configuracion de las alertas: Toque el menu
Mas (3 puntos) para activar las alertas o cambiar
su configuracion.

Solo para el receptor

¢ Visualizacion por horas: Para ver las
mediciones de las Ultimas 3, 6, 12 0 24 horas,
utilice los botones de navegacion hacia arriba
y hacia abajo A'V.

e Menu: Presione el boton Seleccionar redondo
para acceder al Menu.

Menu de navegacion de la aplicacion

Puede acceder a otras caracteristicas de la aplicacion
utilizando los iconos del menu de navegacion.

icono Descripcion

Glucosa: Pantalla de inicio

Informes: Muestra
informacion sobre la
glucosa durante un periodo
especifico, incluidos la
glucosa promedio y el
tiempo promedio dentro
del rango.

Configuracion: Edite
las alertas, cambie

las configuraciones,
personalice los sonidos
y mas.

7 8@
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Menu de navegacion del receptor

En la pantalla de inicio, presione el botén Seleccionar
para acceder al Menu. Asi podrd acceder a otras
caracteristicas. Utilice los botones de navegacion
para moverse por el receptor. Las pantallas del
receptor le muestran donde presionar.

Dexcom

10:30 %4 50% M
Menu

Configuracién
Informacién

Ayuda

Cambiar sensor

Detener sesién del sensor
Apagar

O Atras v

Desplazarse
hacia arriba
Volver Seleccionar
Desplazarse
hacia abajo

* Informes: Obtenga informacion resumida sobre
la glucosa durante un periodo especifico.

¢ Configuracion: Edite las alertas, cambie las
configuraciones, personalice 10s sonidos y mas.
(Obtenga mas informacion en el Capitulo 4:
Alertas).

¢ [nformacion: Conozca cuanto tiempo le queda
al sensor. También puede probar el altavoz.

¢ Cambiar el sensor y detener la sesion del
sensor: Detenga la sesion del sensor y comience
una nueva sesion con un sensor nuevo. (Obtenga
mas informacion en el Capitulo 6: Inicio de un
SEeNsor nuevo).

e Apagar: Apague el receptor. No se mostraran las
mediciones ni las alertas cuando esta apagado.
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3.2 Informes

A través del menu de navegacion, acceda a sus
informes de glucosa, los cuales resumen sus datos
de glucosa durante un periodo especifico. Acceda
a sus informes:

Desde la aplicacion: toque en el icono Informes
en el menu de navegacion.

Desde el receptor: en la pantalla de inicio,
consulte Menu > Informes para elegir
un informe.

Informacion disponible:

Glucosa promedio: El promedio de todas las
mediciones de glucosa dentro del rango de
fechas seleccionado.

GMI: (indicador de control de la glucosa)
Aproxima su nivel de A1C en funcion de su
glucosa promedio de al menos 12 dias de datos
de MCG.

Tiempo dentro del rango: Porcentaje de
tiempo en el que los niveles de glucosa estan en
rangos bajo, objetivo y alto, segun el consenso
internacional para el rango ideal.
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3.3 Problemas con la pantalla
Suele suceder que el nimero desaparece 0 no obtiene

mediciones.
Pantalla Significado
Aplicacion
o
Su medicion de glucosa
esta por debajo de 40 mg/
Receptor dL
9
Aplicacion
ALTO )
Su medicion de glucosa
esta por encima de
Receptor 400 mg/dL
ALTO -
Aplicacion

= | | Si aparece un mensaje
de error, entonces el
Dexcom ONE no funciona
Receptor correctamente y no se

$4 50%m mostraran alertas ni
mediciones del sensor.

Pérdida de sefial Consulte el Apéndice

Mantenga siempre el (return) A: Resolucién de

receptor a 6 metros (return)

del transmisor. problemas

Espere hasta 30 minutos.
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O Capitulo 4

Alertas

Activar las alertas puede ayudarle a mantenerse
dentro del rango ideal. Resultan una herramienta Util
al momento de decidir el curso de su tratamiento
basadas en el Dexcom ONE. Consulte con su
profesional de salud para saber cual es la mejor
configuracion de alerta de nivel bajo y de alerta de
nivel alto para usted.

Si las alertas estan activadas, las escuchara o las
sentira vibrar cuando su glucosa sea demasiado
alta o demasiado baja, o cuando sus mediciones
no estén disponibles temporalmente.

Avisos importantes de seguridad

Alertas de Dexcom ONE

A Recibira alertas de glucosa solo si estas estan
activadas.

e Active las alertas durante la configuracion para
recibir las alertas de glucosa y del sistema
después de que finalice la adaptacion del sensor.

A Las alertas de Dexcom ONE NO anularan
la configuracion de su teléfono mavil.

e NO podra escuchar las alertas de glucosa baja
0 alta si su teléfono movil esta en silencio
(el sonido esta desactivado).

e SOLO escuchara las alertas cuando el sonido
de su teléfono mavil esté activado.

e Compruebe la configuracion de su teléfono
movil o podria pasar por alto una alerta.

A Las alertas de Dexcom ONE NO anularan
la configuracion de su receptor.

¢ Sisu receptor esta en vibracion, no escuchara
las alertas de glucosa alta o baja.

e Active el sonido del receptor para escuchar las
alertas.
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4.1 Alertas de nivel bajo y alto

Lo que se ve Significado

Aplicacion Alerta de glucosa baja
(Alerta de nivel bajo)

Advierte que la medicion
de glucosa del sensor

@P Dexcom ONE estd por

debajo de su nivel

de Alerta de nivel bajo.

e Active la Alerta de
Receptor nivel bajo durante la
configuracion.

e Para cambiar la

Alerta de glucosa baja configuracion desde
la aplicacion, consulte
N Configuracion >
Alertas.

e Para cambiar la
configuracion
desde el receptor,
consulte Menu >
Configuracion >
Alertas.

e Puede elegir el nivel

y nl tone dn Ia qlnrfq

Aplicacion Alerta de glucosa alta
(Alerta de nivel alto)
Advierte que la medicion
~N de glucosa del sensor
275 Dexcom ONE estd por
encima de su nivel de
Alerta de nivel alto.

e Active la Alerta de

A Glucosa baja

10:30 %4 50% W

A Glucosaalta

Receptor nivel alto durante la
1030 %4 50%m configuracion.
e Para cambiar la
Alerta de glucosa alta COﬂfIgUI’&CIOI’I desde

la aplicacion, consulte
Configuracion >

2757

mg/dL Alertas.
e Para cambiar la
configuracion
Aceptar O desde el receptor,

consulte Me_l]ﬂ >
Configuracion >
Alertas.

o Puede elegir el nivel
cl tonotetaaterta—
IF-2023-30899868-A PN- INMADTxcom ONE

Alertas




4.2 Activar las alertas

Dexcom ONE le ofrece la opcion de activar las
alertas cuando configura el sistema. Simplemente
siga los mensajes visuales en la pantalla. También
puede activar o cambiar las alertas después de la
configuracion.

Aplicacion

1. Consulte Configuracién > Alertas.

2. Toque la alerta que desea configurar.

3. Siga los mensajes visuales en la pantalla.

< Configuracién Alertas.

Nivel bajo Desactivada >
Nivel afto Desactivada >
Pérdida de sefial Desactivada >
Desactivada >

Actvada >

Ademas, para activar o ajustar la Alerta de nivel
bajo y la Alerta de nivel alto, toque el icono Mas
en la esquina superior derecha del grafico de
tendencia.

Android

o

Configuracion de las alertas de la
aplicacion

e Las alertas de Dexcom ONE NO anularan la
configuracion de su teléfono mavil. NO podra
escuchar las alertas de glucosa baja o alta si su
teléfono movil esta en silencio (el sonido esta
desactivado). Compruebe la configuracién de su
teléfono movil o podria pasar por alto una alerta.
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e Las vibraciones de las alertas se perciben igual
que las notificaciones de otras aplicaciones
en su teléfono mavil. La unica forma de saber
que proceden del Dexcom ONE es mirando la
pantalla de su teléfono movil.

Receptor

1. Consulte Menu > Configuracion > Alertas.
2. Seleccione la alerta que desea configurar.

3. Siga los mensajes visuales en la pantalla.
10:30

Alertas

Desactivado

Alto
Desactivado

Pérdida de sefial
Desactivado

Problema temporal del sensor
Desactivado

© Atras v

Configuracion de las alertas del
receptor

e Las alertas de Dexcom ONE NO anularan
la configuracion de su receptor.

e Sisu receptor esta en vibracion, NO escuchara
las alertas de glucosa alta o baja.

e Compruebe la configuracion de sonido de su
receptor: consulte Meni > Gonfiguracion >
Sonidos de alerta.

e Active el sonido del receptor para escuchar las
alertas.
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Personalizacion de los sonidos
de las alertas

Aplicacion

Toque Tono en el menu de una alerta para elegir
un sonido diferente para esa alerta.

< Alertas Alerta de nivel bajo

Nivel bajo. O

Receptor
Para elegir sonidos de alerta diferentes en su receptor:

1. Consulte Menu > Gonfiguracion > Sonidos
de alerta.

2. Seleccione un estilo de sonido, como
Timbres bajos.

10:30 %4 50% M

Sonidos de alerta

Elija la forma en la que desea
que la alerta le notifique.
Todas las alertas le notificardn
de esta manera.

o

Timbres bajos v

Timbres regulares

Melodias

O Atras

Utilice las alertas para lograr
objetivos

Trabaje con su profesional de salud para decidir cémo
personalizar las alertas de manera que le ayuden

a lograr sus objetivos. Por ejemplo, ¢le preocupa la
acumulacion de insulina, es decir, tomar varias dosis
en un lapso de tiempo corto?

Para que el Dexcom ONE resulte una herramienta
para evitar la acumulacion de insulina, su profesional
de salud puede recomendarle que active la funcion
repetir en la configuracion de alerta de nivel alto.

De esa manera, puede elegir cuanto tiempo desea
esperar antes de recibir otra alerta de nivel alto
después de confirmar la primera. La alerta se repetira
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en el intervalo que elija hasta que las mediciones de
Dexcom ONE vuelvan a estar dentro del rango ideal.
Asi, recordara que debe verificar sus mediciones
luego para asegurarse de que los valores de glucosa
disminuyeron.

Las siguientes pantallas muestran alertas repetidas
en un intervalo de 2 horas: Si sus mediciones en

el Dexcom ONE permanecen altas durante 2 horas
después de su primera alerta de nivel alto, recibira
otra alerta. Asi sabra que es posible que necesite
inyectarse mas insulina. Si pasan 2 horas y se
encuentra en su rango ideal, la alerta no se repetira.

Aplicacion Receptor

Cancelar 10:30

Repetir Repetir

Después de aceptarla la primera
alerta, se repetira si la medicion
del sensor permanece alta
durante este tiempo.

2horas 00 minutos
05

Si las mediciones del sensor tienden a ser altas
después de las comidas, su profesional de salud
puede recomendarle que retrase su primera
alerta de nivel alto hasta que la insulina haga
efecto. Puede configurar la opcion Posponer 1.2
alerta y seleccionar la duracion que desea en la
configuracion de alerta de nivel alto.

Recuerde también que los cambios realizados en
las alertas de la aplicacion no se reflejan en el
receptor y viceversa. Si quiere que las alertas sean
iguales, necesitara realizar los cambios en ambos
dispositivos.
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O Capitulo 5

Decisiones de
tratamiento

Gracias al Dexcom ONE, puede decidir el curso

de su tratamiento sin punciones en el dedo. Sin
embargo, debe seguir usando el medidor de glucosa
en sangre para decidir el curso de su tratamiento
hasta que se acostumbre al funcionamiento de
Dexcom ONE. jNo se apresure! Le puede llevar

dias, semanas o meses acostumbrarse al uso

del sistema de MCG para decidir el curso de su
tratamiento.

A veces debera usar el medidor de glucosa en
sangre en lugar de Dexcom ONE. Hay situaciones
en las que no debe actuar en absoluto, solo
observary esperar.

Trabaje con su profesional de salud para decidir
como actuar al momento decidir el curso de su
tratamiento.

5.1 Cuando usar el medidor
de glucosa en sangre en
lugar de Dexcom ONE

Opte por el medidor de glucosa en sangre para
decidir el curso de su tratamiento cuando:

e El Dexcom ONE no muestre nimeros, flechas
0 ambos.

Ejemplos: Utilice el medidor de glucosa en
sangre si ve lo siguiente:

Pantalla Significado

Aplicacion
ALTO )

No hay ndmero
Receptor

ALTO -
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Pantalla Significado

Aplicacion

No hay flecha

Receptor

mg/dL

Aplicacion

Receptor
e | No hay nimero ni flecha

Pérdida de senal

Mantenga siempre el (return)
receptor a 6 metros (return)
del transmisor.

Espere hasta 30 minutos.

En otras palabras, si no se muestran nimeros
ni flechas, no base la decision de tratamiento
en MCG.

e |as mediciones de Dexcom ONE no coinciden
con sus sintomas.

Ejemplo: no se siente —FE=
bien, pero sus mediciones N a
mugstran que la glucosa N
esta dentro del rango & ?

ideal. Primero lavese bien

las manos y luego utilice

el medidor de glucosa

en sangre. Si el valor del

medidor coincide con sus

sintomas, utilicelo para decidir el curso de su
tratamiento.
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5.2 Cuando observar y esperar

Hay situaciones en las que &
no debe actuar en absoluto, 0 N

solo observar y esperar. ;9 0

Acumulacion de insulina: Evite ;9

la acumulacion de insulina y no se

inyecte varias dosis en un lapso de

tiempo corto. Espere al menos 2 horas entre las
dosis para no provocar accidentalmente un descenso
abrupto del nivel de glucosa. A veces, es mejor
observar y esperar.

5.3 Como leer las flechas
de tendencia

Consulte a su médico de confianza para saber
como usar las flechas de tendencia para determinar
la cantidad de insulina que debe administrarse.

PN

Flecha hacia arriba: considere agregar
un poco mas de insulina cuando su
glucosa esta subiendo

Flecha hacia abajo: considere
agregar un poco menos de insulina
de lo habitual cuando su glucosa esta
bajando.

5.4 Tratamiento bajo
asesoramiento profesional

Consulte con su proveedor de atencion médica los
siguientes temas:

e Uso de Dexcom ONE para controlar la glucosa
e Configuracion de niveles de alerta

e (Comparacion entre los valores del medidor de
glucosa en sangre y las mediciones del sensor

e Practicas recomendadas para la puncién
en el dedo

| F-2023-30899868-APN-INPM#ANMAT 31

Decisiones de tratamiento




5.5 Practica en la toma de
decisiones del curso de su

tratamiento

Utilice los ejemplos a continuacion para poner
en practica la toma de decisiones de tratamiento.

Primero, analicelos con su profesional de salud

y evalué:

e Cuando necesita usar el medidor de glucosa

en sangre

e (Como puede utilizar el Dexcom ONE
e Cuando es mejor observar y esperar en lugar

de actuar

Situacion

Solucion

Primeras horas
del dia:

La Alerta de nivel
bajo hace que se
despierte.

Se observa:

A

Tenga en cuenta:

e Numero y flecha:
ve ambos.

e Numero: su
glucosa es baja:
80 mg/dL.

e Flecha que baja
lentamente: la
glucosa desciende
entre 30-60 mg/dL
en 30 minutos.

Qué debe hacer:

e Utilice el Dexcom
ONE para aplicar
el tratamiento
normalmente.

Hora de
desayunar:

Pasados 90
minutos, estd
desayunando.

Se observa:

-

132

mg/dL.

Tenga en cuenta:

e Numero y flecha:
ve ambos.

e Flecha hacia arriba: la
glucosa aumenta entre
60-90 mg/dL
en 30 minutos.

Qué debe hacer:

e tilice el Dexcom
ONE para decidir
el tratamiento.
Administre su dosis
normal y agregue un
poco mas debido a la
flecha hacia arriba.
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Situacion

Solucion

Después de
desayunar:

Pasados 30

minutos desde

la administracion

de la dosis para
compensar el
desayuno, recibe una
Alerta de nivel alto.

Se observa:

A

207

mg/dL

Tenga en cuenta:

¢ Insulina: se inyectd
insulina hace menos de
una hora. Se necesita
tiempo para que haga
efecto.

Qué debe hacer:

e Nada. Observe
y espere para evitar
la acumulacién de
insulina. No aplique
ningun tratamiento por
al menos otra hora
y media.

Una hora mas
tarde:

Observo y espero.
Se observa:

179 »

mg/dL

Tenga en cuenta:

e [nsulina: la insulina
administrada durante
el desayuno llevo su
nivel de glucosa a su
rango ideal.

Qué debe hacer:

e Nada. No se necesita
tratamiento.

Media maiana:

Esta por comer
algo a media
marfiana.

Se observa:

Ghom) 6 12 2 )

a0
900 1000 1100 Ahora

Tenga en cuenta:

¢ No hay niimero
ni flecha: no tiene
ninguno de los dos. Ob-
serve el espacio vacio
entre las mediciones de
glucosa de Dexcom
ONE.

e Mensaje de error:
No aparecen las
mediciones de
Dexcom ONE.

Qué debe hacer:

e Utilice el medidor de
glucosa en sangre para
decidir el curso de su
tratamiento.
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Situacion

Solucion

Hora de almorzar:

Tres horas
después, esta
por administrarse
la dosis para el

Tenga en cuenta:

e Numero y flecha:
ve ambos.

¢ Flecha hacia abajo:
la glucosa desciende

almuerzo. entre 60-90 mg/dL en
Se observa: 30 minutos.
Qué debe hacer:
108 * Utilice el Dexcom
ONE para decidir
v el tratamiento.
Administrese un poco
menos debido a la
flecha hacia abajo.
Media tarde: Tenga en cuenta:

Pasaron 3 horas

desde el almuerzo.

Se observa:

mg/dL

e Hay un nimero, pero
ninguna flecha: no
aparece ninguna flecha.

Qué debe hacer:

e Utilice el medidor de
glucosa en sangre para
decidir el curso de su
tratamiento.

Tarde-noche:

Justo antes de la
cena, se siente un
poco tembloroso
y sudoroso.

Se observa:

123 »

mgjdL

Tenga en cuenta:

¢ Sintomas y mediciones
de Dexcom ONE:
las mediciones del
sensor Dexcom ONE
no coinciden con sus
sintomas.

Qué debe hacer:

e | avese hien las manos
y hdgase una puncién
en el dedo. Si el valor
del medidor de glucosa
en sangre coincide con
sus sintomas, utilicelo
para decidir el curso
de su tratamiento.
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O Capitulo 6

Inicio de una sesion
CcOn un sensor nuevo

Cada sesiones del sensor dura 10 dias.

En Configuracion podra ver cuando finaliza su
sesion actual. Su Dexcom ONE le avisa cuando le
quedan 24 hs en su sesion, luego 6 hs, 2 hs y final-
mente 30 min.

Una dltima alerta le avisa que su sesion ya finalizo.
Cuando la reciba, siga los pasos de este capitulo
para extraer el sensor actual y empezar uno nuevo.

Para iniciar una nueva sesion antes de que
el sensor caduque por completo, siga las
instrucciones en el Apéndice A: Resolucion
de problemas.

Recuerde, una vez finalizada la sesién del sensor,
no se mostraran mediciones del sensor. Para
reanudarlas, siga los siguientes pasos para extraer
el sensor anterior, insertar uno nuevo y completar
su adaptacion.

6.1 Extraccion del sensor
Siga estos pasos para lo siguiente:

e (Quitarse el sensor del cuerpo

e Extraer el transmisor del soporte

El Dexcom ONE le avisa cuando debe
reemplazar el sensor.

Aplicacion Receptor

34 500m

A\ Vo recibirs alertas
1 Sensor caducado

Despegue el sensor ahora

No recibira mediciones ni alertas Extraiga el sensor ahora.
hasta que use un sensor nuevo. __ _
No habré mediciones ni

alertas hasta que inicie

Instrucciones de extraccion del sensor

Ignorar
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Despegue el parche por el borde.

Extraiga el sensor, el soporte del transmisor
y el transmisor.

Rompa el soporte del transmisor por las
muescas.

Deslice el transmisor hacia afuera.

Conserve el transmisor para usar con
el sensor nuevo.

Deseche el parche adhesivo segun las pautas
locales sobre la eliminacion de componentes
4 | que estuvieron en contacto con la sangre.

6.2 Reutilizacion del
transmisor

El transmisor dura 3 meses. Reutilicelo en varias
sesiones. El Dexcom ONE le indica cuando es
necesario remplazar el transmisor con una
anticipacion de 3 semanas. Si es su (nico
transmisor, visite dexcom.com o pongase

en contacto con su representante local

de Dexcom para comprar otro.

Cuando al transmisor le quede menos de una sesion
de duracidn de la bateria, no podra iniciar una
sesion nueva. Consulte el Apéndice A: Resolucion
de problemas.
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APENDICE

Resolucién de problemas
Dexcom Clarity

Cuidados de Dexcom ONE
Significado de los simbolos

de embalaje

Garantia

Informacidn técnica
Instrucciones de uso profesional
Glosario
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O Apéndice A
Resolucion de
problemas

Este apéndice contiene instrucciones breves para
resolver las preguntas mas frecuentes. Estan en
orden alfabético, como se muestra a continuacion:

A 1 Precision: las mediciones del sensor no coinciden
con el valor del medidor de glucosa en sangre

A2 Prec[sién: las mediciones del sensor no coinciden
con los sintomas

A.3 Parche adhesivo

A.4 La aplicacion se cierra

A.5 No puedo escuchar las alertas

A.6 Alertas comunes

e Problema temporal del sensor

e No se pudo emparejar

e Pérdida de sefial

e Bateria del transmisor baja y Ultima sesién
e El transmisor falld

A.7 Finalizar la sesion del sensor antes de tiempo
A.8 Espacio vacio en el grdfico

A.9 Apoyo técnico

A.10 Carga del receptor

A.11 Uso de Dexcom ONE en el agua

Para obtener mas informacion sobre la resolucion
de problemas, consulte la seccion de preguntas
frecuentes en el sitio web de Dexcom (dexcom.com).

A 1 Precision: las mediciones
del sensor no coinciden

con el valor del medidor

de glucosa en sangre

Los diferentes fluidos corporales dan diferentes
valores:

e El medidor de glucosa en sangre mide
la glucosa de la sangre.

e El sensor Dexcom ONE mide la glucosa del
liquido intersticial.
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A.2 Precision: las mediciones
del sensor no coinciden con
los sintomas

Si sus mediciones no coinciden con sus sintomas:

e Primero lavese las manos con agua y jabon.
Séquelas. Luego, hagase una puncion en el
dedo con el medidor de glucosa en sangre. Si
el valor del medidor coincide con sus sintomas,
utilicelo para decidir el curso de su tratamiento.

A.3 Parche adhesivo

Problema
El aplicador no se desprende

1. Despegue suavemente el parche adhesivo
junto con el aplicador.

2. Compruebe que el sensor no quede pegado
en la piel en el lugar de insercion.

w

No reutilice el aplicador.

>

Comuniquese con apoyo técnico a través de
dexcom.com o con su representante local
de Dexcom.
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Problema
El parche adhesivo se despega

Solucion

Una vez que se inserta el sensor, puede evitar
que se despegue de la siguiente manera:

e (Cologue un parche protector o una cinta
adhesiva de grado médico (como Blenderm
0 equivalente) sobre el parche adhesivo. No
cubra el transmisor. Evite las heridas abier-
tas.

e Para comprar un parche protector,
comuniquese con apoyo técnico a través de
dexcom.com o con su representante local

Parche protector Cinta adhesiva de
grado médico
Puede evitar que se le despegue el sensor antes
de insertarlo de la siguiente manera:

e Compruebe que su piel estd limpia y seca
antes de insertar el sensor.
e Coloque productos adhesivos (como Mastisol®

SkinTac™ o equivalente) debajo del parche.
Evite el lugar donde se inserta la canula.

e Frote bien el parche sobre la piel.
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Problema
Irritacion de la piel alrededor del sensor

Solucion

La piel de algunas personas es sensible al
adhesivo del sensor. Si presenta una irritacion
importante de la piel en el drea del parche
adhesivo, como picazon, ardor o erupciones,
comuniquese con su profesional de salud.

A.4 La aplicacion se cierra

Puede ocurrir que la aplicacion se cierra sola si
la memoria o el almacenamiento del dispositivo
inteligente estan llenos. Para solucionarlo, cierre
las aplicaciones abiertas que no estan en uso

y elimine los archivos innecesarios.

A.5 No puedo escuchar las
alertas

1. Recibira alertas de glucosa solo si estas estan
activadas. Si no activd las alertas durante la
configuracion, activelas ahora.

e Aplicacion: consulte Gonfiguracion >
Alertas

e Receptor: consulte Menu > Configuracion
> Alertas

2. Las alertas de Dexcom ONE NO anularan
la configuracion del dispositivo inteligente.

e Aplicacion: NO podra escuchar las alertas de
glucosa baja o alta si su teléfono movil esta
en silencio (el sonido esta desactivado) o en
vibracion.

e Receptor: Si su receptor esta en vibracion,
no escuchara las alertas de glucosa alta
0 baja. Active el sonido del receptor para
escuchar las alertas: Consulte Mend >
Configuracion > Sonidos de alerta.

3. Silas alertas estan activadas y su teléfono
movil esta configurado para sonar, verifique
que la aplicacion, Bluetooth, el volumen y las
notificaciones estén activados.

4. Consulte el Gapitulo 2 para conocer las
configuraciones sugeridas para teléfonos.
Consulte las instrucciones del producto de su
teléfono mavil para saber como probar el altavoz.
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A.6 Alertas comunes

Problema
Problema temporal del sensor

Aplicacion Receptor

% 4 50% W
A\ No recibirs alertas

Problema temporal del sensor
No quite el sensor. Problema temporal. Problema temporal

Espere hasta 3 horas.
del sensor
No quite el sensor

ACEPTAR Problema temporal

Espere hasta 3 horas

El sensor no puede medir la glucosa
temporalmente.

Solucion

1. Compruebe que el transmisor esta encajado
en el soporte.

2. Espere por lo menos 3 horas hasta que
el Dexcom ONE solucione el problema.

3. Si esto no ocurre, comuniquese con apoyo
técnico a través de dexcom.com o con su
representante local de Dexcom.

Las mediciones del sensor y las alertas volveran
a aparecer una vez que el problema esté
solucionado. Utilice el medidor de glucosa en
sangre para decidir el curso de su tratamiento.

Toque o seleccione Aceptar para borrar la
alerta y, luego, consulte Ayuda en la pantalla de
inicio para obtener mas informacion.
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Problema
No se pudo emparejar
Aplicacion Receptor

No se pudo emparejar oK

No se pudo emparejar C O

Intente emparejarlo nuevamente

No se pudo emparejar

Consulte los consejos para
resolver problemas e intente
emparejarlo nuevamente

(0]

Consejos para solucionar
problemas

Editar nimero de serie
del transmisor

v

El Dexcom ONE no pudo emparejarse.

Solucion

1. Compruebe que el transmisor esta encajado
en el soporte.

2. Verifique el nimero de serie del transmisor (NS)
y vuelva a intentarlo.

3. Sino hizo lo siguiente al realizar el empareja-
miento, vuelva a emparejarlo y hagalo:

e Acepte la solicitud de emparejamiento de
Bluetooth.

e Manténgase a 6 metros del dispositivo
de visualizacion.

b

No utilice un transmisor que ya caduco.

o

Reemplace el sensor, vuelva a acoplar

el transmisor y empargjelo. Si necesita

un repuesto, comuniquese con apoyo
técnico a través de dexcom.com o con su
representante local de Dexcom.

Las mediciones del sensor y las alertas volveran
a aparecer una vez que el problema esté
solucionado. Utilice el medidor de glucosa en
sangre para decidir el curso de su tratamiento.
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Problema
Pérdida de senal

Aplicacion Receptor

% 4 50% W
A\ No recibira alertas

Pérdida de seal
Mantenga sempre el teléfono en Pérdida de sefial

un rango de 6 metros del transmisor.
Espere hasta 30 minutos. Mantenga siempre el (return)

receptor a 6 metros (return)

Espere hasta 30 minutos.

El dispositivo de visualizacion y el transmisor
estan desvinculados.

Solucion

Pruebe cada uno de estos consejos y espere
10 minutos para ver si Bluetooth se vuelve
a conectar:

1. Asegurese de que el transmisor y el dispositivo
de visualizacion estan dentro de los 6 metros
de distancia. Si esta en el agua, acerque
el dispositivo a menos de 6 metros.

no

Desactive y vuelva a activar Bluetooth.

©w@

Reinicie el dispositivo de visualizacion. Si
estd utilizando su teléfono mdvil, vuelva
a abrir la aplicacion Dexcom ONE.

4. Si estos consejos no funcionan, comuniquese
con apoyo técnico a través de dexcom.com
0 con su representante local de Dexcom.

Las mediciones del sensor y las alertas volveran
a aparecer una vez que el problema esté
solucionado. Utilice el medidor de glucosa en
sangre para decidir el curso de su tratamiento.
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Problema
Bateria del transmisor baja y Ultima sesién
Aplicacion Receptor

Bateria del transmisor baja

Sutransmisor caducard en aproximadamente,
3 semanas.

No cambie el transmisor en uso por uno
nuevo todavia. Espere hasta que el sistema

Ieindique que lo cambie. Bateria del transmisor

Sitodavia no lo hizo, compre un transmisor baja
nuevo,

Su transmisor caducaré en

aproxwmadameme 3 semanas.

No cambie el transmisor en

uso por uno nuevo todavia.

Espere hasta que el sistema
le diga que lo reemplace.

Si atin no lo ha hecho, pida
un transmisor nuevo.

o

La bateria del transmisor se estd agotando.

Solucion
Compre un transmisor nuevo.

Cuando la bateria del transmisor esta por
caducar, el Dexcom ONE le avisa que:

e Le quedan 3 semanas
e Le quedan 2 semanas
e e queda una sesion mas

¢ El nivel de bateria es demasiado bajo para
otra sesion

¢ El nivel de bateria es criticamente bajo
y debe reemplazarse inmediatamente
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Problema
El transmisor fallo

Aplicacion Receptor

e

A\ No recibira alertas

El transmisor fallé

Despegue el sensor ahora TSR
No recibira mediciones ni

Cambie el viejo y empareje un |
transmisor nuevo con un sensor nuevo. alertas.

Extraiga el sensory el
transmisor ahora. Empareje
un nuevo transmisor con

un NUEvo Sensor.

Instrucciones de extraccion del sensor

o

Ignorar

El transmisor no funciona. La sesion del sensor
se detiene automaticamente.

Solucion

Para notificar esté problema y obtener un repuesto,
comuniquese con apoyo técnico a través de
dexcom.com o con su representante local de
Dexcom. Las mediciones del sensor y las alertas
volveran a aparecer una vez que el transmisor

sea reemplazado. Utilice el medidor de glucosa en
sangre para decidir el curso de su tratamiento.

A.7 Finalizar la sesion del
sensor antes de tiempo

Es posible que desee finalizar la sesion del sensor
antes de tiempo. Una vez que detenga la sesion,
no podra reiniciarla.

Aplicacion

Toque Configuracion

Tire @ =

Toque Detener sesion del sensor

Extraiga el sensor y el transmisor. Consulte
2 el Capitulo 6 para obtener mas informacion.

CAMBIAR SENSOR
DETENER SESION DEL SENSOR
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Receptor

1 | Consulte Menu

Seleccione Detener sesion del sensor

Extraiga el sensor y el transmisor. Consulte
el Capitulo 6 para obtener mas informacion.

10:30

Menu
Informes
Configuracion

Informacion

Ayuda

o
Detener sesion del sensor
Apagar
© Atras

A.8 Espacio vacio en el grafico

El grafico puede mostrar un espacio vacio si no hay
mediciones. Cuando se reanuden, el Dexcom ONE
puede completar hasta 3 horas de mediciones
omitidas.

S}

-400
-300

-200

el ]

100

-40
9:00 10:00 11:00 Ahora

A.9 Apoyo técnico

Para obtener ayuda con el sistema de MCG Dexcom
ONE, comuniquese con apoyo técnico a través

de dexcom.com 0 con su representante local

de Dexcom.

Cualquier problema grave que se haya producido en
relacion con este dispositivo debe comunicarse con
el fabricante y la autoridad competente del Estado
en el que usted esté establecido.
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A.10 Carga del receptor

Problema

Su receptor debe cargarse en las siguientes
situaciones:

e Elicono de la bateria muestra un nivel
de carga bajo

e El receptor no prende

Solucion

Conecte el cargador suministrado por Dexcom.
La carga completa puede tardar hasta 3 horas.

A.11 Uso de Dexcom ONE
en el agua

Una vez colocado, el transmisor es resistente

al agua. Puede nadar, ducharse y bafarse sin
necesidad de preocuparse de que el Dexcom ONE
entre en contacto con el agua, simplemente deje
su dispositivo de visualizacion en un lugar seco.

Si esta en el agua, acerque el dispositivo de
visualizacion a menos de 6 metros para recibir
las mediciones del sensor.
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O Apéndice B
Dexcom Clarity

Dexcom Clarity es una parte
importante del sistema de MCG, ya
que proporciona una visién holistica
del control de su diabetes que
destaca sus datos estadisticos, de
tendencias y de niveles de glucosa. Puede ayudarle
a identificar patrones de glucosa y, junto con su
proveedor de atencion médica, a determinar las
posibles causas de esos patrones.

Acceda a informes en la web ingresando a
clarity.dexcom.eu o en su teléfono mavil con la
aplicacion Dexcom Clarity. Solo tiene que iniciar
sesion con su datos de Dexcom. Si también utiliza

la aplicacion Dexcom MCG, sus datos de glucosa se
envian de manera automatica y continua a su cuenta
de Dexcom Clarity (se requiere conexion a Internet).

Si tiene un cddigo compartido proporcionado por su
clinica, esta podra acceder a sus datos de manera
continua durante las visitas o en cualquier momento
que necesite ayuda.

Si solo usa el receptor, cargue sus datos en Clarity
al menos una vez cada seis meses.

Para comenzar, realice una de las siguientes
acciones:

e (Comparta sus datos a través de la aplicacion
Dexcom Clarity:

1. Inicie sesion en la aplicacion Dexcom Clarity
ingresando sus datos de Dexcom.

2. Toque en Perfil > Autorizar el intercambio
de datos y siga las instrucciones en
pantalla.

e (Comparta sus datos a través del sitio web
de Dexcom Clarity:

1. Inicie sesion en el sitio web de Dexcom Clarity
ingresando a clarity.dexcom.eu/share

2. Siga las instrucciones en la pantalla
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O Apéndice C
Cuidados de
Dexcom ONE

C.1 Almacenamiento y
mantenimiento de Dexcom ONE

Sensor

e Déjelo en su empaque esterilizado hasta que
lo necesite.

e (Guardelo a temperaturas entre 2 °C 'y 30 °C.

Transmisor

e Déjelo en la caja hasta que lo necesite.
Compruebe el estado del transmisor
y no lo utilice si estéd dafiado.

e Guardelo a temperaturas entre 0 °C y 45 °C.

e Guardelo en un lugar con una humedad relativa
entre el 10 % y 95 %.

Receptor

e Mantenga la bateria cargada. Utilice solo el
cable USB de carga y descarga de Dexcom.

e Cuando lleve el receptor en un bolso o un
bolsillo, considere la opcion de un protector de
pantalla que no interfiera con la visualizacion
de los datos. Protéjalo de elementos metalicos
y objetos puntiagudos.

e No aplique protector solar ni repelente
de insectos.

e Actualice la fecha y hora en el receptor cuando
sea necesario.

e Limpielo cada vez que se ensucie 0 al menos
una vez al mes. Desinfectelo cuando sea
necesario para evitar la contaminacion cruzada.

Limpieza
1. Utilice uno de estos productos limpiadores:

¢ Un pafio himedo con jabon liquido para
manos y agua

e Toallitas desinfectantes
¢ Toallitas humedecidas en amonio
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2. Modo de limpieza

e Aplicando una presién moderada, limpie
el receptor por completo, 3 veces de arriba
abajo y 3 veces de lado a lado, para eliminar
la suciedad y el polvo

3. Déjelo secar al aire libre

Desinfeccion

1. Repita las instrucciones de limpieza con una
nueva toallita desinfectante o humedecida
en amonio.

2. Limpie el receptor hasta que esté completamente
himedo. Utilice una toallita para mantener
el receptor humedo durante 2 minutos.

3. Déjelo secar al aire libre.

Consejos

e Evite el ingreso de agua u otros liquidos a través
de las aberturas, como el puerto USB

¢ No aplique ninguna sustancia abrasiva sobre el
receptor

e Si el receptor tiene un protector de pantalla,
quitelo antes de limpiarlo y desinfectarlo

e No se ha probado el uso de toallitas humedecidas
en alcohol para limpiar el receptor

Utilice el transmisor y el sensor
correctos

e Los componentes de Dexcom ONE no son
compatibles con ningtin producto anterior de
Dexcom. No mezcle transmisores, receptores
ni sensores de diferentes generaciones.

C.2 Eliminacion del sistema

Cada region tiene sus propios requisitos para la
eliminacion de dispositivos electrdnicos (transmisor)
y las piezas estan en contacto con la sangre u otros
fluidos corporales (sensor). Respete los requisitos
de gestion de residuos de su localidad.
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O Apéndice D
Significado de los
simbolos de embalaje

Encontrard una serie de simbolos en la caja de
Dexcom ONE. Su funcidn es indicarle el uso
adecuado y seguro de Dexcom ONE. Para conocer
las descripciones de los simbolos, consulte la
siguiente tabla:

Puede que algunos de estos simbolos no apliquen en
su region y se enumeran solo con fines informativos.
Esta tabla muestra lo que significa cada simbolo:

~

LOT

3

REF

A
m
i
]

Corriente alterna

Representante Autorizado
en la Comunidad Europea

Numero de lote

Bluetooth activado; el emparejamiento
del dispositivo esta habilitado

Numero de catalogo

Precaucion, consultar las
instrucciones de uso

Equipo de clase Il

Consultar las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Corriente continua
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SN

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

S6lo para uso en interiores

Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electronicos (WEEE, Waste Electrical
and Electronic Equipment). Siga las
normas locales para su eliminacion
adecuada.

Limite de humedad

Entrada

Grados de proteccion de entrada
proporcionada por objetos
envolventes > 12,5 mm de didmetro;
inmersion en agua

Mantener alejado del calor

Mantener seco

Fabricante

Marcado CE

No compatible con la resonancia
magnética

Namero de pieza

Numero de serie
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Esterilizado mediante radiacion

Limite de temperatura

Type BF Applied Part

Fecha de vencimiento

S
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O Apéndice E

Riesgos y beneficios

Todo dispositivo médico conlleva una serie de
riesgos y beneficios. En este apéndice conocera
cudles son.

E.1 Riesgos

Los riesgos relacionados con el uso de Dexcom ONE
son los siguientes:

e No recibir alertas

e Decidir el curso de su tratamiento basadas
en el Dexcom ONE cuando no deberia hacerlo

e Problemas con la insercion del sensor
e Reacciones al adhesivo
e La canula del sensor queda debajo de la piel

No recibir alertas

Si no recibe alertas, compruebe que su dispositivo
de visualizacion cumple con las siguientes
condiciones:

e Bateria cargada

e Aplicacion activada

e Alertas activadas

e Volumen alto

e Flaltavoz y las vibraciones funcionan

e Se encuentra dentro del rango de 6 metros

* No hay errores del sistema, como un problema
temporal del sensor o pérdida de sefal

e Adaptacion y finalizacion de una sesion: NO
recibira alertas o mediciones de Dexcom ONE
durante las 2 horas que dura la adaptacion de
Dexcom ONE o después de que finalice una
sesion de sensor.

e Bluetooth de la aplicacion activado

Asegurese de que la configuracion de su teléfono
movil es la recomendada por Dexcom.

Consulte el Apéndice A: Resolucion de problemas
y vea la configuracion recomendada en el Capitulo 2
para obtener mas informacion.
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Decisiones de tratamiento
de glucosa basadas en el

Dexcom ONE

Hay algunas situaciones, pocas, en las que no
podra basar las decisiones de tratamiento de
glucosa en el Dexcom ONE.

Situacion: Sus sintomas no concuerdan con la
medicion de glucosa de Dexcom ONE. Qué herra-

mienta usar para la decision de tratamiento: Ha-
gase una puncion en el dedo para medir su nivel de
glucosa en la sangre y utilice ese valor para tomar
una decisién de tratamiento. Situacion: La pantalla
de MCG no muestra la medicién (nimero), las fle-
chas de Dexcom ONE (numero), 0 ninguna de estas.

Qué herramienta usar para la decision de
tratamiento: Hagase una puncion en el dedo

para medir su nivel de glucosa en la sangre y utilice
ese valor para tomar una decision de tratamiento.

Algunos usuarios encuentran que la precision entre
distintos sensores variaba notablemente. Cuando
inserte cada sensor, compruebe su precision antes
de usarlo para decidir el curso de su tratamiento.

Para obtener mas informacién sobre cémo decidir el
curso de su tratamiento basadas en el Dexcom ONE,
consulte el Gapitulo 5.

Riesgos de tomar sustancias
interferentes: Paracetamol
o acetaminofén

Con el Dexcom ONE, puede tomar una dosis de hasta
1 gramo (1000 mg) como maximo de paracetamol

0 acetaminofén cada 6 horas y seguir seguir usando
Dexcom ONE para tratar su glucosa. Tomar una dosis
superior a la maxima de paracetamol o acetaminofén
(por ejemplo, > 1 gramo cada 6 horas en adultos)
puede alterar las mediciones de Dexcom ONE y
hacer que presente valores de glucosa mas elevados
de los reales.

Riesgos de tomar sustancias
interferentes: Hidroxiurea

La hidroxiurea es un medicamento que se

utiliza para tratar algunos cénceres o trastornos
sanguineos. Puede elevar erréneamente las
mediciones de Dexcom ONE y provocar la omision
de alertas de hipoglucemia o errores en las
decisiones del control de diabetes. El nivel de
imprecision depende de la cantidad de hidroxiurea
en el cuerpo. Utilice el medidor de glucosa.
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Riesgos relacionados con
la insercion del sensor

La insercion del sensor puede provocar una infeccion,
sangrado o dolor. La piel de algunas personas es
sensible al adhesivo del sensor. Si presenta una
importante irritacion en el area del parche adhesivo,
como picazon, ardor o erupciones, comuniquese con
su profesional de salud.

Hasta el momento, ninguna canula del sensor se
ha roto o desprendido durante los estudios clinicos.
Sin embargo, existe la remota posibilidad de que
una canula se rompa o se desprenda durante su
uso y quede debajo de la piel. Una canula del sensor
roto o desprendido que esté esterilizado no suele
representar un riesgo médico importante. Si una
canula del sensor que esté roto o desprendido

se le queda debajo de la piel y presenta signos

de infeccioén o inflamacion, comuniquese con su
profesional de salud y con apoyo técnico a través
de dexcom.com, 0 péngase en contacto con su
representante local de Dexcom.

E.2 Beneficios

Estos son algunos de los beneficios de utilizar
el Dexcom ONE:

e (Control de su diabetes

e (Conocer sus niveles de glucosa y la posible
tendencia de estos a elevarse 0 a disminuirse

e Recibir comentarios de forma inmediata sobre
las decisiones respecto a su estilo de vida

e Decidir el curso de su tratamiento basadas
en el Dexcom ONE

e Disminuir el dolor y las molestias de las pruebas
frecuentes de glucosa en la sangre sin recurrir
a punciones en las yemas de los dedos

Conozca las tendencias de sus
niveles de glucosa

EI Dexcom ONE no solo le envia una medicion de
glucosa cada 5 minutos, sino que también le brinda
descripciones generales de las tendencias y patro-
nes su glucosa. Esto le permite entender de manera
general cémo los alimentos, los medicamentos y el
ejercicio afectan sus niveles de glucosa.
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Decisiones de tratamiento
basadas en el Dexcom ONE

Puede valerse de la medicion y la flecha de tendencia
de Dexcom ONE para decidir el curso de su
tratamiento. Consulte el Capitulo 5 para obtener mas
informacion. No se necesita la calibracién por puncion
en el dedo. Asi, se reduce el dolor y las molestias del
exceso de punciones en el dedo (Price y Walker, 2016)
y los posibles errores generados por una calibracion
inexacta (Wadwa, 2018).

Le ayuda a controlar su diabetes

Las caracteristicas de las alertas opcionales le
avisan cuando su glucosa se sale del rango ideal.
Esto le permite tomar medidas para evitar que

la glucosa baje o suba demasiado. Consulte el
Capitulo 4 para obtener mas informacion.
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O Apéndice F
Garantia de
Dexcom ONE

Los imprevistos son inevitables. Pero no se
preocupe, jcon Dexcom estara bien cubierto!
Este apéndice aborda todo lo relacionado con
nuestra garantia, desde las condiciones de la
cobertura hasta sus plazos.

F.1 Garantia limitada del
receptor Dexcom

{Qué cubre y por cuanto tiempo?

Dexcom, Inc. o su afiliado local de Dexcom
(“Dexcom”) ofrece una garantia limitada al cliente
final (“usted” o “el usuario”) que avala que el
receptor Dexcom (“receptor”) esta libre de defectos
fisicos y de calidad siempre y cuando se utilice en
condiciones normales (“garantia limitada”) durante
el periodo de expiracion de un (1) afio desde el dia
de la compra, siempre y cuando no se modifique,
altere o utilice indebidamente.

Nota: Si usted recibio este receptor como reemplazo
de otro en garantia, la garantia limitada del receptor
de reemplazo sera valida por el tiempo restante

de la garantia del receptor original, esto quiere

decir que el remplazo no esta sujeto a ninguna

otra garantia.

No esta permitido realizar
modificaciones al sistema.
Esto anulara cualquier garantia.

Esta garantia limitada esta sujeta al uso apropiado
del sistema de monitoreo continuo de glucosa de
acuerdo a la documentacion proporcionada por
Dexcom. No esta autorizado manipular el sistema
de otra manera. No se permite el uso indebido

del sistema de monitoreo continuo de glucosa, el
acceso inadecuado al mismo o la informacion que
procesa y transmite, la modificacion o realizacion
de acciones de superusuario (rooting) en el sistema
o teléfono movil, ya que pueden poner en riesgo

al usuario, provocar un mal funcionamiento en el
sistema y anular la garantia limitada.
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¢Qué no cubre?
Esta garantia limitada no cubre:

e Defectos o0 dafios provocados por accidentes,
uso inadecuado, abuso, negligencia, estrés
fisico, eléctrico o electromecdnico inusual,
alteraciones de cualquier parte del producto
o dafio estético.

e Equipo con el ndmero de serie (NS) ilegible o sin
numero de serie.

e Ralladuras o dafios en superficies y otras partes
expuestas del producto por uso diario.

e Mal funcionamiento provocado por el uso del
receptor en conjunto con accesorios, productos
auxiliares y equipos periféricos ya sean hardware
0 software no manufacturados o aprobados
por Dexcom.

e Defectos o dafios por pruebas, operacion,
mantenimiento, instalacion o ajuste
inadecuados.

¢ Instalacion, mantenimiento y servicio de
productos o servicios distintos al sistema de
monitoreo continuo de glucosa (que puedan estar
sujetos a garantias de otro tipo), proporcionados
por Dexcom o cualquier otra compaiiia. Esto
incluye su teléfono mévil o dispositivo inteligente
y Su conexion a internet.

e Un receptor que haya sido desarmado o cuyo
software se haya accedido sin autorizacion.

e Dafios al receptor por agua. Aunque el receptor
esta disefiado para resistir salpicaduras de agua,
debe evitar mojarlo.

Obligaciones de Dexcom en
virtud de la Garantia Limitada
Durante el periodo de Garantia Limitada, Dexcom

remplazara sin costo para el usuario cualquier
receptor defectuoso.

Para obtener ayuda con respecto a un transmisor
defectuoso, pongase en contacto con el Soporte
Técnico de Dexcom ingresando a dexcom.com,

0 contacte a su distribuidor local de Dexcom.

| F-2023-30899868-A PN-I NPMHANM A Fcom one

Garantia de Dexcom ONE




Limites de las obligaciones de
Dexcom y de la Garantia Limitada

La Garantia Limitada descrita anteriormente es

la Unica garantia limitada que cubre al receptor

de Dexcom y sustituye y deja sin efecto cualquier
otra garantia, expresa o implicita, ya sea de

hecho como por ley, reglamentaria, o de otro tipo.
Dexcom excluye y niega expresamente cualquier
otra garantia, expresa o implicita, incluyendo,

entre otras, aquellas garantias de comerciabilidad,
de idoneidad para un propésito concreto, o de no
infraccion, excepto en la medida aplicable por la ley.

Dexcom no se hace responsable de ningun dafo
especial, incidental, consecuente o indirecto,
cualquiera que sea la causa, ni en virtud de
ninguna teoria de responsabilidad que surja

de la venta, uso, abuso, o incapacidad de usar
Dexcom ONE o cualquier caracteristica o servicio
proporcionado por Dexcom para ser utilizado(a)
con el Dexcom ONE. Los limites de Dexcom en
virtud de sus obligaciones y de la Garantia Limitada
son aplicables, incluso si Dexcom o su agente
fueron advertidos de dichos dafios y sin perjuicio
de cualquier falla en el propésito esencial de esta
Garantia Limitada o de la compensacion limitada
proporcionada por Dexcom.

Esta Garantia Limitada solo se le proporciona al
usuario original del Dexcom ONE y es intransferible,
lo que establece la compensacion exclusivamente
para el usuario original. Si alguna parte de esta
Garantia Limitada se declara ilegal o inejecutable
por ley, esto no afectara la aplicabilidad del resto
de la garantia. Esta Garantia Limitada no cambia

ni limita sus derechos bajo ninguna garantia de
Usuario que obtenga de un vendedor o bajo la ley
aplicable obligatoria.
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F.2 Garantia limitada del
sensor Dexcom

Qué cubre y por cuanto tiempo

En la medida en que lo permita la ley, el sensor
Dexcom ONE se le proporciona “tal cual”. Por

la presente, Dexcom niega todas las garantias
(expresas, implicitas y legales) respecto al sensor,
incluidas, entre otras, las garantias implicitas de
comerciabilidad e idoneidad para un propdsito
concreto. No existe garantia que se extienda

mas alld de lo descrito aqui.

F.3 Garantia limitada del
transmisor Dexcom

Qué cubre y por cuanto tiempo

Dexcom, Inc. o su filial local de Dexcom (“Dexcom”)
ofrece una Garantia limitada al usuario final individual
(“usted” o el “usuario”) de que el transmisor

Dexcom ONE (el “transmisor”) estd libre de defectos
materiales y de mano de obra siempre que se use en
condiciones normales (“garantia limitada”) durante

el periodo comprendido desde la fecha de la compra
original y con vencimiento tres (3) meses después.

Nota: Si usted recibid este transmisor como
reemplazo de un transmisor en garantia, la garantia
limitada del transmisor de reemplazo continuara
durante el periodo de garantia restante del transmisor
original, pero el reemplazo no esta sujeto a ninguna
otra garantia.

Qué no cubre

Esta Garantia limitada esta supeditada a que el
usuario utilice el sistema de monitoreo de glucosa
dentro de un plazo oportuno y de acuerdo con

los manuales proporcionados por Dexcom. No se
permite utilizar el sistema de monitoreo continuo de
glucosa de otro modo. El uso indebido del sistema
de monitoreo de glucosa, el acceso inadecuado

a él 0 a la informacion que procesa y transmite,

la modificacion sin autorizacion del sistema o del
teléfono movil y la realizacion de otras acciones no
autorizadas pueden significar un riesgo y provocar
que el sistema de monitoreo continuo de glucosa
funcione incorrectamente, por lo que no estan
permitidos y anularan la garantia limitada.
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Esta garantia limitada no cubre:

e Defectos o dafios provocados por accidentes,
usos indebidos, abusos, negligencias, tensiones
fisicas, eléctricas o electromecanicas inusuales,
modificaciones de alguna parte del producto
0 dafios estéticos.

e Equipos con el NS borrado o ilegible.

e Todas las superficies y otras partes expuestas
externamente que estén rayadas o dafiadas por
el uso normal.

e Fallos provocados por el uso del transmisor
con accesorios, productos auxiliares y equipos
periféricos, ya sea hardware o software, no
suministrados o aprobados por Dexcom.

¢ Defectos o dafios por pruebas, operacion,
mantenimiento, instalacion o ajuste
inadecuados.

¢ Lainstalacion, mantenimiento y servicio de
productos o servicios distintos al sistema de
monitoreo continuo de glucosa (que puede estar
sujeto a una garantia limitada separada), ya
sea que los proporcione Dexcom o cualquier
otra parte. Esto incluye su teléfono movil o
dispositivo inteligente y la conexion a internet

e Un transmisor que haya sido desarmado
fisicamente o a cuyo software se haya accedido
de manera no autorizada.

e Mas alla de las especificaciones enumeradas
en la Guia del usuario de Dexcom ONE.

Obligaciones de Dexcom en
virtud de la garantia limitada

Durante el periodo de garantia, Dexcom
reemplazara, sin cargo para el usuario, cualquier
transmisor defectuoso. Para obtener ayuda con
respecto a un transmisor defectuoso, péngase en
contacto con Dexcom ingresando a dexcom.com
0 con su representante local de Dexcom.
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Limites de las obligaciones
de Dexcom en virtud de esta
garantia

La Garantia limitada descrita anteriormente es la
Unica garantia limitada que cubre el transmisor
y sustituye y deja sin efecto otras garantias,
expresas o implicitas, ya sea de hecho como

por ley, reglamentaria o de otro tipo.

Dexcom excluye y niega expresamente el resto de las

garantias, expresas o implicitas, incluidas, entre otras,
cualquier garantia de comerciabilidad, idoneidad para

un propdsito concreto o no vulneracion, excepto en la

medida prohibida por la ley aplicable.

Dexcom no se hace responsable de ningun dafo
especial, incidental, consecuente o indirecto,
cualquiera sea la causa, ni en virtud de ninguna
teoria de responsabilidad que surja de la venta,
uso, abuso o incapacidad de usar el Dexcom ONE
o cualquier caracteristica o servicio proporcionado
por Dexcom para ser utilizada con el Dexcom ONE.

Estos limites a la garantia y las obligaciones de
responsabilidad de Dexcom se aplican, incluso, si
Dexcom, o su agente, fueron advertidos de dichos
dafios y no obstante cualquier incumplimiento del
proposito esencial de esta garantia limitada y la
compensacion limitada proporcionada por Dexcom.

Esta garantia limitada solo se proporciona al usuario
original y es intransferible, lo que establece la
compensacion exclusivamente para el usuario.

Si alguna parte de esta garantia limitada se declara
ilegal o inejecutable por ley, esto no afectara la
aplicabilidad del resto de la garantia. Esta Garantia
limitada no cambia ni limita sus derechos bajo
ninguna garantia que el Usuario tenga de un
vendedor o bajo la ley aplicable obligatoria.
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O Apéndice G
Informacion técnica

G.1 Resumen de las
caracteristicas de
rendimiento del dispositivo

Cuando MENOS es mejor
Adultos | Métricas de rendimiento* | Pediatria
Exactitud global
% de la DAR media
(MARD), 40-400 mg/dL
9.8 % (% de error absoluto 7%
promedio frente a la
referencia en todos los
niveles de glucosa)
Dia 1: ,
Dia 1:
6,0 10,5 %
5[3)'? ‘?A; Dia 2:
’ Exactitud en el tiempo 78%
i xactitu i
Dias _ ] . Dias 4y 5:
4y5: | % de la DAR media 0
o 72 %
10,7 % | (MARD), 40-400 mg/dL )
- Dia 7:
Dia 7: 6.2 9
10,6 % o
Dia 10: ?'130}0:
10,6 % R

Cuando mas ALTO es mejor

Adultos | Métricas de rendimiento* | Pediatria
Exactitud clinica

. % de mediciones que 96 %
92% | estaban en la zona A de (99,8 %]
[100 %] | la cuadricula de errores o

de Clarke (CEG)
[% de zona A + B CEG]

“Como referencia se utilizo el Instrumento Yellow
Springs Laboratory (YSI, Yellow Springs Laboratory
Instrument)
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G.2 Especificaciones del
producto

ADVERTENCIA: El uso de accesorios distintos

a los especificados o proporcionados por el
fabricante de este equipo podria aumentar

sus emisiones electromagnéticas o disminuir

su inmunidad electromagnética y provocar un mal
funcionamiento.

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de
comunicaciones por RF (incluidos periféricos, como
los cables para antenas y las antenas externas) deben
usarse a una distancia no menor a 30 cm de cualquier
parte del sistema de MCG Dexcom ONE, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario,
el rendimiento de este equipo podria degradarse.

ADVERTENCIA: El uso indebido del cable USB
puede presentar un riesgo de estrangulacion.

El dispositivo se comporta normalmente durante
la carga; sin embargo, no sostenga el receptor
durante la carga por mas de un minuto ya que
puede calentarse.

PRECAUCION: Si tiene dificultades para leer la
informacidn en el receptor bajo la luz solar directa,
busque un lugar a la sombra.

Especificaciones del sensor

Rango de glucosa | 40-400 mg/dL

Vida util del
sensor

Hasta 10 dias

Condiciones de Temperatura: 2 °C-30 °C

almacenamiento y | Guarde los sensores en un
transporte lugar frio y seco

Esterilizado mediante

Esterilizacion radiacion
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Especificaciones del transmisor y receptor

Transmisor  Receptor
Capacidad de N/D (118,? mgs de
memoria alos de
glucosa
Fuente de
alimentacion
Clase de Fuente de It;];?erpi:/ a
seguridad alimentacion recarg ébl -
eléctrica interna TG
alimentacion
por red de CA
Duracion de la ,
bateria (tipica) 3 meses 7 dias
Tiempo de Aproximada-
carga de la No recargable | mente
bateria 3 horas
Temperatura: | Temperatura:
Condiciones de | 10°C-42°C | 0°C-40°C
uso Humedad: Humedad:
10 %-95 % HR | 10 %-90 % HR
Condiciones | Temperatura: | Temperatura:
de a|mace_ 0 °(:'4-5 OC 0 oc_40 oC
namiento y Humedad: Humedad:
transporte 10 %-95 % HR | 10 %-90 % HR
. -396 metros a | -382 metros a
Altitud de uso | 1506 metros | 5000 metros
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Especificaciones del transmisor y receptor

Transmisor  Receptor
IP28:
Proteccion
IP54:
icnosrgrrgé?] Protegido de
: la entrada de
iy de objetos
Proteccion de o Ea polvo y de
entrada LG salpicaduras
inmersionen | 4
e aguaen
agua hasta :
cualquier
2,4 metros direccion
durante
24 horas
Proteccion
contra Type BF Sin partes
descargas Applied Part | aplicadas
eléctricas
Presion
acusticadela |N/D SO?BA al
alarma i
Frecuencias
TX/RX 2402-2480 GHz
Ancho de
banda 1,07 MHz 1,39 MHz
Maxima
potencia de 1,0 mW EIRP | 2,4 mW EIRP
salida
i Gaussian Frequency-Shift
Modulacion Keying
Velocidad de
datos 1 Mbps
Rango de
comunicacion | 6 metros
de datos

Temperatura maxima de la superficie de la parte

aplicada = 43 °C.

Rendimiento esencial

El sistema Dexcom ONE mide las mediciones

de glucosa del sensor de los pacientes segun la
precision especificada en las condiciones de uso
indicadas. El rendimiento esencial del sistema de
MCG Dexcom ONE también incluye informes con
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las mediciones de glucosa del sensor y las alertas
correspondientes en el dispositivo de visualizacion.

Resumen de calidad de la
comunicacion

La calidad de la comunicacion inalambrica del
sistema Dexcom ONE mediante Bluetooth de

baja energia (BLE, Bluetooth Low Energy) esta
garantizada dentro del rango eficaz de 6 metros,
sin obstaculos, entre el transmisor y el dispositivo
de visualizacion emparejado a intervalos regulares
de 5 minutos. Si se pierde la conexion entre

el transmisor y el dispositivo de visualizacion,

los paquetes omitidos (de hasta 3 horas) se
transmitiran desde el transmisor al dispositivo de
visualizacién cuando se restablezca la conexion.
El sistema de MCG Dexcom ONE estd disefiado
para aceptar exclusivamente comunicaciones por
radiofrecuencia (RF) de dispositivos de visualizacion
reconocidos y emparejados.

Medidas de seguridad

El sistema Dexcom ONE esta disefiado para
transmitir datos entre el transmisor y los dispositivos
de visualizacion designados de acuerdo con los
protocolos BLE estandar del sector. No aceptara
comunicaciones por radiofrecuencia (RF) de

ningun otro protocolo, incluidos los protocolos de
comunicacion clasicos Bluetooth.

Ademas de la seguridad que proporciona la
conexion BLE, la comunicacion entre el transmisor
y el receptor de Dexcom ONE y la aplicacién mavil
esta protegida por niveles y controles de seguridad
adicionales que utilizan un formato de datos
encriptado y patentado. Este formato incorpora
varios métodos para verificar la integridad de los
datos y detectar posibles casos de manipulacion de
datos. Si bien el formato esta patentado, se utilizan
otros protocolos de cifrado estandar del sector
(como RSA'y AES) en algunas de sus secciones.

La aplicacion mavil Dexcom ONE se comunica
regularmente con los servidores Dexcom, salvo
que la funcion esté desactivada. La comunicacion
entre las aplicaciones de Dexcom ONE y los
servidores Dexcom esta protegida por una serie
de mecanismos, disefiados para prevenir la
corrupcion de datos. Uno de estos mecanismos
es la autenticacion y autorizacion basada en el
toquen JWIT. Toda la comunicacion se lleva a
cabo exclusivamente a través de una ruta de datos
cifrada en el formato estandar SSL.
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Especificaciones del cable USB de carga

y descarga USB
Entrada/salida |5V DC, 1A
Tipo De USB A a USB micro B
Longitud 0,91 metros
Especificaciones de la fuente de alimentacion
o cargador
Clase I
Entrada de CA 100-240 VCA,
Entrada 50/60 Hz, 0,2 A, 0,2 Arms a
100 VCA
Salida CC 5V CC, 1A (5 vatios)

Declaracion y normas sobre
la inmunidad electromagnética
y emisiones

El transmisor y el receptor estan disefiados

para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado en la siguiente tabla. El cliente o
usuario del transmisor debe asegurarse de que se
utilice en dicho entorno.

Nivel de Nivel de

::;zlznai‘d:\il conformidad conformidad
del transmisor del receptor

Descarga

electrostatica | = 8 kV Contacto

(ESD) + 15 KV Aire

IEC 61000-4-2

Campo

magnético

(50 H2) 30 A/m

IEC 61000-4-8

Transitorios

eléctricos + 2 kV para

rapidos/rafagas | /D cables de

alimentacion

IEC 61000-4-4

Sobretension +05kV, =
N/D 1 KV linea(s)

IEC 61000-4-5 a lineas)
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Nivel de Nivel de
::Irrl"ﬁ::ﬁ di(ii conformidad  conformidad
del transmisor del receptor
0% 230V
para 1 ciclo
0% 230V
para 0,5
. ciclosen 8
Bajadas de angulos de
tension e fase
interrupciones
. N/D 70 % 230V
IEC 61000-4-11 (30 % de
IEC 60601-1-11 caida en
230 V) para
25 ciclos
0% 230V
para 250
ciclos
Perturbaciones
de campos 9 i
conducidos | N/D De 150 kHz a
IEC 61000-4-6 Sl
Perturbaciones
de campos 10 V/m a 80 MHz a 2700 MHz
radiados (modulacién AM)
IEC 61000-4-3
Campos
radiados y Cumple con RTCA/DO-
conducidos 160 edicion G, seccion 20,
Uso en categoria T
aeronaves

La interferencia electromagnética puede ocurrir
incluso en el entorno de atencion médica domiciliaria,
ya que no se puede garantizar el control sobre el
entorno EMC. Un evento de interferencia puede
reconocerse por la presencia de lagunas en las
mediciones del sensor o inexactitudes considerables.
Aconsejamos al usuario que intente mitigar estos
efectos tomando una de las siguientes medidas:

e i sus sintomas no coinciden con las
mediciones, use el medidor de glucosa en la
sangre para decidir el curso de su tratamiento.
Si la inconsistencia entre sus sintomas o los
valores del medidor de glucosa en la sangre
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y las mediciones es recurrente, consulte a su
profesional de salud sobre como debe usar el
Dexcom ONE para controlar su diabetes. Con su
ayuda, podra decidir cual es la mejor manera de
utilizar este dispositivo.

¢ Si el dispositivo de visualizacion omite 20 minutos
de datos de glucosa del sensor (4 mediciones),
se mostrard el error Pérdida de sefial. Para
resolverlo, consulte el Apéndice A: Resolucion
de problemas.

e Sj el dispositivo de visualizacion muestra
inesperadamente la pantalla de carga y no
cambia a la pantalla de tendencias en un
periodo de 3 minutos, comuniquese con apoyo
técnico a través de dexcom.com o con su
representante local de Dexcom. Para obtener
mas informacion, consulte el Apéndice A:
Resolucion de problemas.

Especificaciones de emisiones electromagnéticas

Prueba de inmunidad | Conformidad
Emisiones de
radiofrecuencia Grupo 1, clase B
CISPR 11

- Cumple con FAA RTCA/
Emisiones de D0-160 edicion G,
radiofrecuencia seccion 21, categoria
Uso en aeronaves M para uso dentro

de la cabina.

G.3 Conformidad con
las regulaciones de
radioelectricidad

Por la presente, Dexcom, Inc. declara que la clase
de equipo radioeléctrico del sistema Dexcom ONE
cumple con la Directiva 2014/53/UE. El texto
completo de la declaracion de conformidad de la UE
esta disponible en la siguiente direccion de internet
dexcom.com/doc.
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O Apéndice H
Instrucciones de uso
profesional

H.1 Introduccion

Dexcom ONE admite el uso de varios pacientes.
Solo debe:

e Planificar el uso de Dexcom ONE para su
paciente

e Explicarle al paciente qué es Dexcom ONE
y cémo funciona

e Configurar el sistema junto con el paciente

e Hacer un seguimiento del paciente y compartirle
la informacion sobre sus tendencias, patrones
y estadisticas de glucosa

Esto les permitira a ambos llevar un mejor control
de la diabetes. Las siguientes secciones describen
cada paso y le brindan recursos a compartir con
sus pacientes mientras los guia a través de una
sesion de sensor.

H.2 Planificar el uso de
Dexcom ONE para su paciente

Decida si el paciente debe poder ver las mediciones
de Dexcom ONE (visible). ¢ Podria ser este un motivo
para controlar mejor su diabetes?

Ya sea que los datos en el receptor sean visibles
0 invisibles, todos los pacientes con el Dexcom ONE:

e Deben llevar su receptor para registrar datos
para su posterior analisis

e Recibiran alertas del sistema, como la de
Pérdida de sefal y la de Problema temporal del
sensor

Las diferencias entre visible e invisible son las
siguientes:

o Visible: el receptor muestra las mediciones
del sensor del paciente, la flecha de tendencia,
el grafico y las alertas de glucosa baja y alta.

e Invisible: el receptor no muestra ningtin
tipo de datos. Tampoco muestra el mensaje
Adaptacion completada.
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Consulte clarity.dexcom.eu para obtener mas
informacion (puede no estar disponible en todas
las regiones).

Siga las instrucciones para limpiar y desinfectar
el receptor y el transmisor entre pacientes.

o

1. Prepare el receptor
. Gargue y reinicie el receptor:

. Limpie y desinfecte

Al reiniciar el receptor, se eliminan los datos
del paciente anterior. Para garantizar la
privacidad del paciente, reinicie el receptor
después de cada uso.

Consulte las instrucciones en la seccion
Almacenamiento y mantenimiento del
Apéndice C.

QN

o

. Limpie el transmisor
. Preparacion

. Limpieza:

Proteccion: Use guantes y gafas limpios
Limpiador: Coloque la solucion limpiadora
Clorox Healthcare® Bleach Germicidal Cleaner
0 equivalente en un recipiente lo suficiente-
mente profundo como para sumergir el trans-
misor

Enjuagar y fregar: Enjuague el transmisor
con agua fria del grifo mientras lo cepilla
con un cepillo de cerdas suaves hasta que
desaparezca toda la suciedad visible

Remojar y fregar:

e Ponga el transmisor en remojo en la
solucion limpiadora durante 3 minutos

e Mientras esta sumergido, frote las areas
irregulares (vea las flechas verdes) con
un cepillo de cerdas suaves o una toallita
humedecida en alcohol

\
\’i
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o

. Enjuague y secado

Enjuagar: Retire del recipiente y enjuague
el transmisor con agua fria del grifo durante
10 segundos

Secar: Seque el transmisor con un pafo
d. Control

e Compruebe que no haya suciedad visible.
Si la hay, vuelva a limpiar.

w

. Desinfecte el transmisor

Y]

. Preparacion
Proteccion: Use guantes y gafas limpios
Limpiador y jeringa:

e Ponga la solucion CaviCide® o equivalente
en un recipiente lo suficientemente pro-
fundo como para sumergir el transmisor

* Llene una jeringa con aproximadamente
30 ml de solucion

b. Desinfeccion
e Enjuagar:
e (éntrese en las zonas irregulares

e Coloque el contenido de la jeringa y deje
en remojo durante 10 segundos

e Recargue la jeringa
e Fregar:

* Humedezca un pafio limpio o una toallita
con CaviCide®

e Limpie todo el transmisor durante al
menos 3 minutos o hasta eliminar toda
la suciedad

e (Céntrese en las zonas irregulares
e Enjuagar:
e (éntrese en las zonas irregulares

e Coloque el contenido de la jeringa y deje
en remojo durante 10 segundos

e Sumergir:

e Ponga el transmisor en remojo dentro del
recipiente con la solucion

e Remuévalo por 30 segundos
e Déjelo en remojo durante otros 3 minutos
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c¢. Enjuague y secado

e Enjuagar: Retire del recipiente y enjuague
el transmisor con agua fria del grifo durante
10 segundos

e Secar: Seque el transmisor con un pafio

H.3 Expliquele al paciente
qué es Dexcom ONE y como
funciona

Esta tabla le muestra qué le debe explicar a sus
pacientes y le indica donde puede encontrar

informacidn especifica para pacientes para
ayudarlos a comprender.

Explique Muestre
Consulte la seccion
Qué es MCG Como funciona de la
guia Empiece aqui

Consulte la seccion
Descripcion general de
la guia Empiece aqui

Los componentes
de Dexcom ONE

H.4 Configure el Dexcom ONE
con los pacientes

Configuracion del sistema con
los pacientes
Para configurar la aplicacion o el receptor, siga las

instrucciones de configuracion que se encuentran
en la guia Empiece aqui junto con sus pacientes.

Asegurese de introducir el codigo del sensor que se
encuentra en etiqueta adhesiva en la parte posterior
del aplicador.

i
' -‘

En las instrucciones de configuracion encontrara
como insertar el sensor y acoplar el transmisor.
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Configuracion adicional con los
pacientes

Invisible

Expliquele al paciente por qué debe usar el modo
invisible.

Visible

Mientras configura el Dexcom ONE con su paciente,
cree una zona deseada de glucosa personalizada
estableciendo alertas de nivel alto y bajo apropiadas
para su A1C.

Durante las 2 horas que dura la adaptacion del
sensor, utilice la siguiente tabla para explicarle
al paciente como interpretar la informacion

en el Dexcom ONE.

Explique Muestre
o Capitulo 3: Pantallas del

E;ﬁglr;;agéoir:]g?ola dispositivo de visualizacion
de esta guia

Qué son las , .

alertas Capitulo 4: Alertas

ggt])t;?; :golﬁ el Capitulo 5: Decisiones

Dexcom ONE de tratamiento
Sugiérale a su paciente
que visite el sitio web de

Recursos Dexcom para comprobar
la informacion que se le
presento.
Le permite a los pacientes
que utilizan la aplicacion
obtener informacion sobre

Aplicacion las tendencias, estadisticas

Dexcom Clarity y patrones de Clarity.
Consulte clarity.dexcom.
eu para obtener mas
informacion.
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H.5 Haga un seguimiento
junto con el paciente

Puede ver la informacién de glucosa de los
pacientes en cualquier momento durante las
sesiones del sensor en clarity.dexcom.eu.
Clarity identifica tendencias y patrones y presenta
estadisticas. Puede analizar esta informacion con
los pacientes para brindarles informacion sobre
cémo controlar mejor su diabetes.

Al final de cada sesion, despegue el Dexcom ONE
del paciente. Consulte el Gapitulo 6: Inicio de una
sesion con un sensor nuevo para obtener mas
informacion.

H.6 Préoximos pasos

Puede que su paciente desee tener su propio
Dexcom ONE. Esté disponible para uso personal.
Digale que consulte dexcom.com para obtener
mas informacion.

Ahora esta listo para usar el Dexcom ONE en otro
paciente y presentarle sus beneficios.
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O Apéndice I

Glosario

A1C

Analisis de sangre que sirve
para diagnosticar la diabetes
de tipo 1 0 2 y para averiguar
si el paciente esté controlando
su diabetes correctamente. El
A1C refleja el nivel medio de
glucemia en la sangre durante
los ultimos 2 a 3 meses.

Modo avion

Una configuracion en un
dispositivo inteligente en la
que ciertas funciones estan
desactivadas para cumplir con
las normas de las aerolineas.

Pruebas
en lugares
alternativos

Tomar una muestra de sangre
de un lugar distinto a la yema
del dedo, como la palma, el
antebrazo o la parte superior
del brazo, usando el medidor
de glucosa.

Android

Sistema operativo para
dispositivos inteligentes.

Aplicacion

Software que se instala en un
dispositivo inteligente 0 movil.

La aplicacion Dexcom ONE se
encarga del monitoreo continuo
de glucosa.

App Store o Play
Store

Tienda en linea para descargar
aplicaciones en un dispositivo
inteligente.

Apple Watch

Reloj inteligente para iPhone.

Medidor de
glucosa en la
sangre

Dispositivo médico empleado
para medir la cantidad de
glucosa en la sangre.

Valor de glucosa

Cantidad de glucosa en la
sangre detectada por un

en la sangre medidor de glucosa.
Tecnologia que permite a los

Bluetooth dispositivos comunicarse entre
si de forma inalambrica.

_ El sensor insertado debajo
Monitoreo de la piel verifica los niveles de
continuo de glucosa en el liquido intersticial.
glucosa (MCG) | El transmisor envia las mediciones

a un dispositivo de visualizacion.
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Contraindicacion

Situacion en la que no se debe
utilizar el Dexcom ONE por
considerarse perjudicial.

El riesgo en caso de uso

es mayor al beneficio que

se podria obtener.

Predeterminado

Opcion preestablecida por el
fabricante para la configuracion
de un dispositivo.

GMI (indicador
de control de la
glucosa)

Aproxima su nivel de A1C en
funcion de su glucosa promedio
de al menos 12 dias de datos
de MCG.

Hiperglucemia

Niveles altos de glucosa en la
sangre. Es lo mismo que “subida
de azucar” o glucemia alta.

La hiperglucemia se caracteriza
por un exceso de glucosa

en el torrente sanguineo.

La hiperglucemia debe tratarse.
De lo contrario, puede provocar
complicaciones graves. Consulte
a su profesional de salud para
determinar la configuracion

de hiperglucemia adecuada
para usted.

Hipoglucemia

Niveles bajos de glucosa en
sangre. Es lo mismo que la
“bajada de aziicar” o glucemia
baja. La hipoglucemia se
caracteriza por un nivel bajo de
glucosa en el torrente sanguineo.

La hipoglucemia debe tratarse.
De lo contrario, puede provocar
complicaciones graves. Consulte
a su profesional de salud para
determinar la configuracion

de hipoglucemia adecuada

para usted.

Indicaciones

Como, para qué y en qué
circunstancias debe utilizar
el Dexcom ONE.

i0S

Sistema operativo para
dispositivos inteligentes Apple.
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La Comision Electrotécnica
Internacional (CEI) es una
organizacion internacional

no gubernamental y sin fines
de lucro creada para elaborar
normas de seguridad para los
sistemas electronicos.

Uno de sus normas de seguridad
es la relativa al marcado de
proteccion de entrada de
sustancias extranas (IP, por sus
siglas en inglés), que clasifica

y califica el grado de proteccion
que tiene un dispositivo
electrdnico contra el polvo, el
agua, el contacto accidental, etc.

Las clasificaciones de IP asignan
un namero en funcion de las
condiciones en las que puede
encontrarse el dispositivo
electrénico.

Una clasificacion IP22 indica
que el dispositivo electronico
no permite insertar los dedos
en él y que no se dafaréa ni
serd inseguro si le caen gotas
de agua.

Modificacion sin
autorizacion

Eliminacion de ciertas
limitaciones y medidas

de seguridad establecidas
por el fabricante en un
dispositivo inteligente.

La eliminacion representa
un riesgo para la seguridad
y los datos pueden volverse
vulnerables.

No instale la aplicacion Dexcom
ONE en un dispositivo inteligente
que haya sido modificado sin
autorizacion. Puede que no
funcione correctamente.

mg/dL

Miligramos por decilitro. Unidad
de medida estandar utilizada
en Estados Unidos para las
mediciones de glucosa en la
sangre.

mmol/L

Milimoles por litro. Unidad
de medida para los valores
de glucosa en la sangre.
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Notificacion

Mensaje de una aplicacion
que aparece en la pantalla

de un dispositivo inteligente.
La notificacién también puede
incluir un sonido o vibracidn,
segun la configuracion del
dispositivo inteligente.

Precaucion

Aviso de tener un cuidado
especial, ya sea usted o su
profesional de salud, para el uso
seguro y eficaz de Dexcom ONE.

Declaracion
de seguridad

Declaracion de los usos
previstos de Dexcom ONE y las
advertencias, precauciones

y contraindicaciones relevantes.

Medicion de
glucosa del
sensor

Concentracion de glucosa
medida en el liquido intersticial.

Sesion del
sensor

Periodo posterior a la insercion
de un sensor nuevo. Durante
este periodo, la medicion

de Dexcom ONE se muestra
en su(s) dispositivo(s) de
visualizacion cada 5 minutos.

Voz y datos
simultaneos

Capacidad de realizar una
llamada telefonica y acceder a
internet con la misma conexion
de telefonia al mismo tiempo.

Dispositivo
inteligente
0 mavil

Dispositivo electronico
inaldmbrico, mévil y conectado
a internet como un teléfono
movil inteligente o una tableta.

Acumulacion
de insulina

Administrarse otra dosis

de insulina poco después

de haberse administrado una.
Esto puede provocar niveles
bajos de glucemia. No se aplica
a la administracion de dosis

de insulina para compensar

lo que acaba de comer.

Advertencia

Describe circunstancias graves
0 potencialmente mortales, las
consecuencias y como evitar
peligros mientras utiliza

el Dexcom ONE.
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Recursos, 3, 38
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