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Contactos:

Africa:

Medtronic South Africa and Southern
Africa

Office Reception Tel: +27(0) 11 260
9300

Diabetes: 24/7 Helpline: 0800 633
7867

Sub-Sahara 24/7 Helpline: +27(0) 11
260 9490

Albania:
Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121

Argentina:
Corpomedica S.A.
Tel:+(11) 4814 1333
Medtronic Directo 24/7:
+0800 333 0752

Armenia:

Exiol LLC

Tel: 43749892 00 11
or+374 9438 38 52

Australia:
Medtronic Australasia Pty. Ltd.
Tel: 1800 668 670

Bangladesh:

Sonargaon Healthcare Pvt Ltd.
Mobile: (+91)-9903995417

or (+880)-1714217131

Belarus:

Zarga Medica

Tel: +37517 336 97 00
+37529 613 08 08
+37517 21502 89
Helpline: +74995830400

Belgié/Belgique:
N.V. Medtronic Belgium S.A.
Tel: 0800-90805

Bosnia and Herzegovina:
“Novopharm” d.o.o. Sarajevo
Tel: +387 33 476 444
Helpline: 0800 222 33

Epsilon Research Intern. d.o.o.
Tel: +387 51 251 037
Helpline: 0800 222 33

Brasil:

Medtronic Comercial Ltda.
Tel: +(11) 2182-9200
Medtronic Directo 24/7:
+0800 773 9200

Bulgaria:

RSR EOOD

Tel: +359 888993083
Helpline: +359 884504344

Canada:

Medtronic Canada ULC
Tel: 1-800-284-4416 (toll
free/sans-frais)

Ceska republika:

Medtronic Czechia s.r.o.

Tel: 4420233 059 111
Non-stop helpLine (24/7):
+420 233 059 059

Zakaznicky servis (8:00 - 17:00):
+420 233 059 950

Chile:

Medtronic Chile

Tel: +(9) 66 29 7126
Medtronic Directo 24/7:
+1230020 9750

Medtronic Directo 24/7 (From
Santiago): +(2) 595 2942

China:

Medtronic (Shanghai) Management
Co,, Ltd.

Landline: +86 800-820-1981

Mobile Phone: +86 400-820-1981
Calling from outside China: +86
400-820-1981

Colombia:

Medtronic Latin America Inc. Sucursal
Colombia

Tel: +(1) 742 7300

Medtronic Directo 24/7 (Landline):
+01 8007102170

Medtronic Directo 24/7 (Cellular):

+1 3814902

Croatia:

Mediligo d.o.o.

Tel: 4385 1 6454 295
Helpline: +385 1 4881144
Medtronic Adriatic d.o.o.
Helpline: +385 1 4881120

Danmark:
Medtronic Danmark A/S
Tel: +45 32 48 18 00

Deutschland:

Medtronic GmbH
Geschéftsbereich Diabetes
Telefon: +49 2159 8149-370
Telefax: +49 2159 8149-110
24-Stdn-Hotline: 0800 6464633

Eire:
Accu-Science LTD.
Tel: +353 45 433000

Espana:

Medtronic Ibérica S.A.

Tel: +34 91 625 05 42

Fax: +34 91 625 03 90

24 horas: 434 900 120 330

Estonia:

AB Medical Group Estonia Ltd
Tel: +372 6552310

Helpline: +372 5140694

Europe:

Medtronic Europe S.A. Europe, Middle
East and Africa HQ

Tel: +41 (0) 21-802-7000

France:
Medtronic France S.AS.
Tel: +33 (0) 1 5538 17 00

Hellas:
Medtronic Hellas S.A.
Tel: +30 210677-9099

Hong Kong:

Medtronic Hong Kong Medical Ltd.
Tel: +852 2919-1300

To order supplies: +852 2919-1322
24-hour helpline: +852 2919-6441



India:

India Medtronic Pvt. Ltd.

Tel: (+91)-80-22112245 / 32972359
Mobile: (+91)-9611633007

Patient Care Helpline:

1800209 6777

Indonesia:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000

Israel:

Medtronic Trading Ltd.

Tel.: +972-9-9724400

Tel. (product support —
8:00-17:00): +972-9-9724489
Helpline (weekends & holidays):
1-800-611-888

Italia:

Medtronic Italia S.p.A.

Tel: 439 02 24137 261

Fax: +39 02 24138 210
Servizio assistenza tecnica:
Ne verde: 800 60 11 22

Japan:

Medtronic Japan Co. Ltd.

24 Hr. Support Line: 0120-56-32-56
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Kazakhstan:

TOO "MeaTpoHyk KazaxctaH"
Tel:+7 727321 13 30 (Almaty)
KpyrnocyTouHasa n1HWA NOAAEPKKN:
8800080 5001

Kosovo:

Yess Pharma

Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388

Latin America:
Medtronic, Inc.
Tel: 1(305) 500-9328
Fax: 1(786) 709-4244

Latvija:

RAL SIA

Tel: +371 67316372
Helpline (9am to 6pm):
+37129611419

Lithuania:

Monameda UAB

Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254

Macedonia:
Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438

Magyarorszag:
Medtronic Hungaria Kft.
Tel: +36 1 889 0688

Malaysia:

Medtronic International Ltd.

Tel: +603 7946 9000

México:

Medtronic Servicios S. de R. L. de C.V.
Tel (México DF): +(11) 029 058

Tel (Interior): +01 800 000 7867
Medtronic Directo 24/7 (from México
DF):

+(55) 36 869 787

Medtronic Directo 24/7:

+01 800 681 1845

Middle East and North Africa:
Regional Office
Tel: +961-1-370 670

Montenegro:
Glosarij d.o.o.
Tel: +382 20642495

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.

Tel: +31 (0) 45-566-8291
Gratis: 0800-3422338

New Zealand:

Medica Pacifica

Phone: 6494140318
Free Phone: 0800 106 100

Norge:

Medtronic Norge A/S
Tel: +47 67 10 32 00
Fax:+47 671032 10

Osterreich:

Medtronic Osterreich GmbH

Tel: +43 (0) 1 240 44-0

24 - Stunden - Hotline: 0820 820 190

Philippines:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000

Poccua

000 «MeaTpOoHMK»

Tel: +7 495 580 73 77
KpyrnocyTouHan nMHWA NOane KK/
8800 200 76 36

Polska:
Medtronic Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 465 6934

Portugal:

Medtronic Portugal Lda
Tel: 4351 21 7245100
Fax: +351 21 7245199

Puerto Rico:
Medtronic Puerto Rico
Tel: 787-753-5270

Republic of Korea:
Medtronic Korea, Co., Ltd.
Tel: +82.2.3404.3600

Romania:

Medtronic Romania S.R.L
Tel: +40372188017
Helpline: +40 726677171

Schweiz:

Medtronic (Schweiz) AG

Tel: +41 (0)31 868 0160
24-Stunden-Hotline: 0800 633333
Fax Allgemein: +41 (0)318680199

Serbia:

Epsilon Research International d.o.o.
Tel: +381 113115554

Medtronic Serbia D.o.o

Helpline: +381 112095900

Singapore:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000



Slovenija:

Zaloker & Zaloker d.o.o.
Tel: +386 154251 11
24-urna tehni¢na pomoc:
+386 51316560

Slovenska republika:
Medtronic Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 26820 6942
HelpLine: +421 26820 6986

Sri Lanka:

Swiss Biogenics Ltd.
Mobile: (+91)-9003077499
or (+94)-777256760

Suomi:

Medtronic Finland Oy

Tel: +358 20 7281 200

Help line: +358 800 164 064

Sverige:

Medtronic AB

Tel: +46 8 568 585 20
Fax: +46 8 568 585 11

Taiwan:

Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel: 02-21836000

Toll free: +886-800-005285

Thailand:
Medtronic (Thailand) Ltd.
Tel: +662 232 7400

Turkiye:

Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.

Tel: +90 216 4694330

USA:

Medtronic Diabetes Global
Headquarters

24-Hour Technical
Support: +1-800-646-4633

To order supplies: +1-800-843-6687

Ukraine:

TOB «MepTpoHik YkpaiHa»
JiHia uinogoboBoI NiATPUMKM:
Ten.: 0800 508 300

United Kingdom:
Medtronic Ltd.
Tel: +44 1923-205167

Vietham:
Medtronic Vietnam
Tel: +84 283 926 2000






ADVERTENCIA: No utilice el modo automatico de SmartGuard para
aquellas personas que necesitan una dosis de insulina diaria total
inferior a 8 unidades o superior a 250 unidades. Para funcionar en el
modo automatico es necesaria una dosis diaria total de al menos

8 unidades, pero no mas de 250 unidades.

Garantia

La duracion prevista de labomba de insulina de MiniMed es de 4 afios como maximo.
Medtronic Diabetes garantiza la bomba de insulina de MiniMed contra defectos en
materiales y mano de obra durante un periodo de 4 aflos contados a partir de la fecha
de compra.

Durante el periodo de garantia, Medtronic Diabetes decidira si sustituye (por una
bomba nueva o recertificada, a eleccidon de Medtronic Diabetes) cualquier bomba o
motor defectuoso, sujeto a las condiciones y exclusiones especificadas en este
documento. En el caso de que se sustituya una bomba, no se ampliaria el periodo de
garantia.

Esta garantia solo es valida sila bomba de insulina de MiniMed se utiliza conforme alas
instrucciones del fabricante. Esta garantia no se aplicara:

- Sise producen dafios como consecuencia de modificaciones o cambios en la
bomba realizados por el usuario o por terceros después de la fecha de fabricacion.

- Sise producen dafios como consecuencia de la utilizacion de reservorios y/o
equipos de infusion no fabricados por Medtronic.

-« Sise producen dafios como consecuencia de mantenimiento o reparaciones
realizadas por una persona o entidad que no sea el fabricante.

- Sise producen dafios como consecuencia de una causa de fuerza mayor u otro
suceso que escape al control del fabricante.

«  Siseproducendafios como consecuencia de una negligencia o un uso incorrecto,

incluidos entre otros los siguientes: almacenamiento incorrecto, inmersion en



liquidos que no cumpla las instrucciones del fabricante, maltrato (por ejemplo, si
se cae) o similares.

Esta garantia se aplicara exclusivamente al usuario original. La garantia quedara
anulada de inmediato si ha existido cualquier tipo, diferente al establecido en esta
garantia, de venta, alquiler, transferencia o utilizacion diferente por un usuario ajeno al
usuario original. Esta garantia no se aplica a las pilas, los equipos de infusién, los
reservorios y otros accesorios.

Las soluciones proporcionadas en esta garantia son las tnicas soluciones
disponibles en caso de incumplimiento de la misma. Ni Medtronic Diabetes ni
ninguno de sus proveedores o distribuidores seran responsables de danos
fortuitos, consecuentes o especiales de ningun tipo que hayan sido provocados
por un defecto del producto.

Seexcluyen el resto de garantias, expresas o implicitas, incluidas las garantias de
comerciabilidad e idoneidad para un propésito concreto.
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Antes de empezar

Esta gufa del usuario esté disefada para ayudarle a comprender el funcionamiento del
sistema MiniMed 770G con conectividad para dispositivos inteligentes y con la
tecnologia SmartGuard, nuestro Ultimo avance en el tratamiento de la diabetes. En el
sistema MiniMed 770G, la tecnologia SmartGuard puede ajustar automaticamente la
infusion deinsulina basal en funcion de los valores de glucosa del sensor (SG). El sistema
se puede usar en dos modos: modo manual y modo automético de SmartGuard.
Cuando inicie la terapia con bomba de insulina, hagalo en estrecha colaboracién con
su equipo médico.

En esta gufa del usuario, el término modo automatico hace referencia al control
automatico de la infusion de insulina basal. Para obtener mas informacion, consulte
Acerca del Modo automdtico SmartGuard, pdgina 265. Cuando la bomba no esta
funcionando en el modo automatico, se utiliza el término modo manual para describir

sus funciones.

Utilizacion de esta guia del usuario

Esta guia del usuario contiene informacion valiosa acerca de la utilizacion de su nueva
bomba de insulina. Para facilitar la busqueda de la informacién que necesita, puede
utilizar la tabla de contenido del principio y el indice del final de la guia del usuario.
Consulte el glosario para ver las definiciones de los términos y siglas utilizados.

En la tabla siguiente se describen determinados términos, convenciones y conceptos
utilizados en esta guia del usuario.
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Convencion  Significado

Seleccionar Activar una opcion de pantalla, aceptar un valor o iniciar una accion.

Seleccionary  Realizar una accion desde la pantalla de la bomba, pulsar el botéon
mantener Seleccionary mantenerlo pulsado hasta la finalizacion de la accion.

Pulsar Presionar y después soltar un botén.

Pulsary mante- Presionar y mantener presionado un boton.
ner pulsado

Texto en negri- Indica las opcionesy botones de la pantalla. Por ejemplo, "Seleccio-
ta ne Siguiente para continuar.

X Indica un valor numérico o nombre que aparece de forma distinta
en la pantalla de la bomba.

Nota Nota: Las notas proporcionan informacion util.

Precaucion . . o .
PRECAUCION: Las precauciones indican al usuario

un peligro potencial que, de no evitarse, puede
provocar lesiones leves o moderadas o danos en el
equipo.

ADVERTENCIA
Q ADVERTENCIA: Las advertencias indican al usuario

un peligro potencial que, de no evitarse, podria
causar lesiones graves o incluso la muerte. Puede
describirtambién posibles reacciones adversas gra-
ves y peligros de seguridad.

Para obtener instrucciones sobre la configuraciéon de dispositivos en el
sistema MiniMed 770G, como un sensor o equipo de infusién, consulte la guia del
usuario del dispositivo correspondiente.

Siglas y abreviaturas

En la tabla siguiente se definen las siglas y abreviaturas utilizadas en esta gufa.

Siglas y abreviaturas Definicion

GS glucosa en sangre
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Siglas y abreviaturas

Definicion

CDC Centros para el control y la prevencion de enfermeda-
des
MCG monitorizacion continua de glucosa

exploracion TC

exploracion por tomografia computarizada

CAD cetoacidosis diabética

CEM compatibilidad electromagnética

ESD descarga electrostética

FCC Comision Federal de Comunicaciones de los Estados
Unidos (Federal Communications Commission)

FDA Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (Food and Drug Administration)

GPS sistema de posicionamiento global (global positioning
system)

ISIG sefales de entrada lefdas por el sensor y medidas en
nanoamperios (NA)

v intravenosa

RM resonancia magnética

NiMH niquel e hidruro metélico

RF radiofrecuencia

SG glucosa del sensor

SN numero de serie

Dosis diaria total

dosis diaria total

Equipo de emergencia

Lleve consigo en todo momento un equipo de emergencia para asegurarse de que

siempre tenga a mano el material necesario. Indique a un miembro de su familia,

companfero de trabajo 0 amigo dénde guarda su equipo de emergencia.

Es importante que mida su nivel de glucosa en sangre (GS) con mayor frecuencia

cuando viaje. Las molestias habituales de los viajes, como el estrés o los cambios de

zona horaria, programas y niveles de actividad, horarios de comidas y tipos de
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alimentos pueden afectar al control de la diabetes. Preste especial atencion al control
periédico de su glucosa en sangre y esté preparado para responder a un posible
problema si es necesario.

El equipo de emergencia debe contar con los siguientes elementos:
- Tabletas de glucosa de accién rapida
- Material para medir la GS
«  Elementos para medir la acetona en orina o en sangre
- Equipo de infusion y reservorio de repuesto
- Pilas alcalinas o de litio AA nuevas de repuesto o pilas NiMH totalmente cargadas

« Jeringa de insulina e insulina de accion rapida (con las instrucciones posoldgicas
que le haya dado su equipo médico)

- Tarjeta de bolsillo (incluida con los accesorios de la bomba)
«  Aposito adhesivo

- Equipo de emergencia de glucagén

A ADVERTENCIA: No utilice la funcién Bolus Wizard para calcular un
bolus durante un periodo de tiempo tras la administracion de una

inyeccion manual de insulina con jeringa o pluma. Las inyecciones
manuales no se tienen en cuenta en el calculo de la cantidad de
insulina activa. Por tanto, la funcién Bolus Wizard podria indicarle que
administre mas insulina de la necesaria. Una cantidad excesiva de
insulina puede provocar una hipoglucemia. Consulte a su equipo
médico cuanto tiempo tiene que esperar después de una inyeccion
manual de insulina para que el calculo de insulina activa realizado por
la funcidn Bolus Wizard sea fiable.
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A ADVERTENCIA: No utilice el modo automatico durante un tiempo
traslaadministracion de unainyeccién manual deinsulinacon jeringa

o pluma. Las inyecciones manuales no se tienen en cuenta en el modo
automatico. Por consiguiente, el modo automatico podria
administrar demasiada insulina. Una cantidad excesiva de insulina
puede provocar una hipoglucemia. Consulte a su equipo médico
cuantotiempo tiene que esperardespués de unainyeccion manual de
insulina antes de reanudar el modo automatico.

Para conocer mas detalles sobre la seguridad de la bomba, consulte Seguridad del

usuario, pagina 29.
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Seguridad del usuario

A ADVERTENCIA: No utilice el sistema MiniMed 770G hasta que haya

recibido la formacion correspondiente por parte de un profesional

sanitario. La formacion es esencial para garantizar el uso seguro del
sistema MiniMed 770G.

Indicaciones
MiniMed 770G Sistema

El sistema MiniMed 770G esta destinado a la infusién continua de insulina basal (a
indices seleccionables por el usuario) y la administracion de bolus de insulina (en
cantidades seleccionables por el usuario) para el control de la diabetes mellitus de
tipo 1 en personas a partir de dos afos de edad que necesitan insulina, asi como para
el control y la determinacién de tendencias continuos de los niveles de glucosa en el
liquido que se encuentra bajo la piel. El sistema MiniMed 770G incluye la tecnologia
SmartGuard, que puede programarse para ajustar automaticamente la infusion de
insulina basal en funcién de los valores de glucosa del sensor de la monitorizacién
continua de glucosa (MCG) y puede suspender la infusién de insulina cuando el valor
de SG desciende o se prevé que va a descender por debajo de los valores umbral

predefinidos.
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ElsistemaMiniMed 770G de Medtronic consta de los siguientes dispositivos: bomba de
insulina MiniMed 770G, transmisor Guardian Link (3), sensor de glucosa Guardian (3),
dispositivo de insercién One-press, medidor de glucosa en sangre

Accu-Chek™* Guide Link y tiras reactivas Accu-Chek™* Guide. El sistema debe ser
prescrito por un médico.

El sensor de glucosa Guardian (3) no se ha evaluado y no estd destinado a utilizarse
directamente para realizar ajustes en la terapia, sino como indicativo de cuando puede
ser necesario obtener una lectura por puncion digital. Todos los ajustes de la terapia
deben basarse en las mediciones obtenidas con un medidor de glucosa en sangrey no
en los valores proporcionados por el sensor de glucosa Guardian (3).

A ADVERTENCIA: No utilice la funcién Suspensién en el limite bajo para
prevenir o tratar un nivel bajo de glucosa. Confirme siempre la lectura
de glucosa del sensor con el medidor de glucosa en sangre y siga las
instrucciones de su equipo médico para tratar los niveles bajos de
glucosa. La utilizacion de la funcién Suspension en el limite bajo de
forma aislada para prevenir o tratar niveles bajos de glucosa puede
causar una hipoglucemia prolongada.

Sensor de glucosa Guardian (3)

El sensor Guardian (3) esté disefado para utilizarse con los sistemas MiniMed 770G,
MiniMed 670G, MiniMed 630Gy Guardian Connect para la monitorizacién continua de
los niveles de glucosa en personas que padecen diabetes.

El sensorestd disefiado para un solo usoy requiere prescripcion facultativa. El sensor de
glucosa Guardian (3) esta disefiado para utilizarse durante siete dias de manera
continuada.

El sensor de glucosa Guardian (3) se ha estudiado y estd aprobado para utilizarse en los
sistemas, las zonas de insercion y los pacientes de las edades que se indican en la tabla

siguiente:

Sistema Edad aprobada Lugar de insercion del sensor
Sistema De2al3 Abdomen y nalgas

MiniMed 770G A partir de 14 Abdomen y brazo
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Sistema Edad aprobada Lugar de insercion del sensor
Sistema De7al3 Abdomen y nalgas

MiniMed 670G A partir de 14 Abdomen y brazo

Sistema MiniMed A partir de 14 Abdomen y brazo

630G

Sistema Guardian Con- | A partir de 14 Abdomen y brazo

nect

Dispositivo de insercion One-press

El dispositivo de insercion se utiliza como ayuda para insertar el sensor. Estd indicado
para uso en un solo paciente y no esta destinado a utilizarse en varios pacientes.

Transmisor Guardian Link (3)

El transmisor Guardian Link (3) esta indicado para utilizarse con el

sistema MiniMed 770G. El transmisor Guardian Link (3) suministra alimentacion al
sensorde glucosa, recopilay calculalos datos del sensor, y enviade manerainaldmbrica
los datos a la bomba de insulina MiniMed 770G. El transmisor esta indicado para varios

usos en un solo paciente.

Sistema de monitorizacion de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link

El sistema de monitorizacion de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link consta del
medidor Accu-Chek™* Guide Link y las tiras reactivas Accu-Chek™* Guide.

El sistema de monitorizacion de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link esta
indicado para medir cuantitativamente la glucosa en muestras de sangre capilar recién
obtenidas mediante puncion en la yema de un dedo, en la palma de la manoy en la
parte superior del brazo como ayuda para monitorizar la eficacia del control de la

glucosa.

El sistema de monitorizacién de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link estd
indicado para el diagndstico in vitro en un solo paciente por parte de personas con
diabetes.

El sistema de monitorizacién de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link estd
indicado para uso por una sola persona y no se debe compartir.
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Este sistema no estd indicado para el diagnostico o la deteccion de diabetes mellitus,
ni para uso neonatal.

Las punciones en lugares alternativos solo se deben realizar durante perfodos de
equilibrio (cuando la glucosa no cambia rapidamente).

El sistema de monitorizacion de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link esta
indicado para transmitir de forma inaldmbrica los valores de glucosa al

sistema MiniMed 770G con tecnologia inaldmbrica Bluetooth™* mediante
comunicacion Bluetooth™* de baja energia.

ADVERTENCIAS:

+ No realice punciones en lugares alternativos para calibrar un
sistema de monitorizacién continua de glucosa.

« No realice punciones en lugares alternativos para calcular dosis
de insulina.

Contraindicaciones

La terapia con bomba no estd recomendada para personas cuya capacidad visual o
auditiva no les permita reconocer las sefales y alarmas de la bomba.

No utilice el dispositivo de insercion en productos que no sean el sensor de glucosa
Guardian (3). Medtronic no puede garantizar la seguridad o la eficacia de este producto
si se utiliza con otros productos.

El reservorio no debe utilizarse para la infusién de sangre o de hemoderivados.

Los equipos de infusion estén indicados solo para uso por via subcutdnea y no para
infusién intravenosa (i.v.) ni para la infusion de sangre o hemoderivados.

No se recomienda la terapia con bomba de insulina para las personas que no estén
dispuestas arealizaral menos cuatro mediciones de GS al dia. Debido a que las bombas
de insulina utilizan Unicamente insulina de accién rapida, se requiere una medicion de
glucosa en sangre para facilitar la identificacion de un empeoramiento rapido de la
glucemia debido a una oclusion en el equipo de infusion de insulina, a problemas en
la zona de infusion, a problemas de estabilidad de la insulina, a errores del usuario o a
una combinacién de estos factores.
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A ADVERTENCIA: No utilice el modo automatico de SmartGuard para
aquellas personas que necesitan una dosis de insulina diaria total
inferior a 8 unidades o superior a 250 unidades. Para funcionar en el
modo automatico es necesaria una dosis diaria total de al menos
8 unidades, pero no mas de 250 unidades.

La terapia conbomba no es recomendable para personas que no quieran o no puedan

mantener un contacto adecuado con su equipo médico.

Posibles riesgos
Riesgos relacionados con el equipo de infusién de la bomba de insulina
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Entre los riesgos generales relacionados con el equipo de infusion de la bomba de
insulina pueden incluirse los siguientes:

- Infeccién localizada

- lrritacion o enrojecimiento de la piel
«  Hematoma

« Molestias o dolor

- Hemorragia

« lrritacion

-« Sarpullido

- Oclusiones que pueden interrumpir la infusion de insulina'y causar hiperglucemia

0 cetoacidosis diabética

Debe indicarse a los pacientes que sigan las gufas del usuario proporcionadas en lo
referente a la inserciéon y el cuidado de los equipos de infusién. Si una zona de infusién
seirrita o inflama, es necesario quitar el equipo de infusiéon y colocar otro en una zona
distinta.
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Riesgos relacionados con la infusién de insulina y el uso de la bomba

Como consecuencia del uso de insulina, existe un riesgo asociado a la infusion de
insulina y a las posibles interrupciones de su administracion. Entre estos riesgos
generales se pueden incluir los siguientes:

+ Hipoglucemia

-+ Hiperglucemia

- Cetoacidosis diabética
« Crisis convulsivas

- Coma

« Muerte

Riesgos relacionados con el uso del sensor

Entre los riesgos generales relacionados con el uso del sensor se pueden incluir los
siguientes:

- Irritacion de la piel u otras reacciones
- Hematoma

- Molestias

- Enrojecimiento

- Hemorragia

- Dolor
- Sarpullido
« Infeccién

- Abultamiento

« Aparicién de un pequefio punto con aspecto de peca en el lugar de insercién de
la aguja

-+ Reaccion alérgica
- Desmayo como consecuencia de la ansiedad o el miedo a la insercion de la aguja

« Inflamacién o sensibilidad
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« Hinchazén en la zona de insercion
- Rotura o dafos en el sensor
« Minima salpicadura de sangre asociada a la extraccion de la aguja del sensor
«  Enrojecimiento residual asociado al adhesivo, al esparadrapo o a ambos
- Cicatrices
Riesgos especificos relacionados con el uso del sensor

No utilice la monitorizacion continua de glucosa si toma hidroxiurea, también
conocida como hidroxicarbamida. La hidroxiurea se utiliza en el tratamiento de
determinadas enfermedades, como el cancery la anemia de células falciformes. La
toma de hidroxiurea da lugar a lecturas de glucosa del sensor mas altas que las lecturas
de glucosa en sangre. Tomar hidroxiurea mientras se utiliza la monitorizacién continua
de glucosa puede provocar hipoglucemia causada por la infusion de una cantidad
excesiva de insuling, alertas y alarmas inexactas u omitidas, retraso o pérdida de la
suspension de insulina activada por el sensor, y lecturas de glucosa del sensor
sustancialmente mas altas que las lecturas de glucosa en sangre reales.

Compruebe siempre el prospecto de los medicamentos que toma para verificar si
contienen hidroxiurea o hidroxicarbamida como principio activo. Consulte a un
profesional sanitario si estd tomando hidroxiurea. Desactive la funcién Sensor para
desactivar la monitorizacion continua de glucosa. Para obtener mas informacion,
consulte Desactivacion de la configuracion del sensor, pdgina 254. Utilice lecturas
adicionales del medidor de glucosa en sangre para comprobar los niveles de glucosa.

Consulte siempre a un profesional sanitario antes de usar los valores de glucosa del
sensor para tomar decisiones sobre el tratamiento si se toma un medicamento que
contiene paracetamol (acetaminofén) durante el uso del sensor. Los medicamentos
que contienen paracetamol (acetaminofén) pueden elevar errbneamente las lecturas
de glucosa del sensor. El nivel de inexactitud depende de la cantidad de paracetamol
(acetaminofén) que esté activa en el cuerpoy puede variar de una persona a otra. Unas
lecturas del sensor erréneamente elevadas pueden provocar una administracion
excesiva de insulina, lo cual puede causar hipoglucemia.

Entrelos medicamentos que contienen paracetamol (acetaminofén) se encuentranlas
medicinas para el resfriado y los antipiréticos. Compruebe el prospecto de los
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medicamentos que se tomen para ver si contienen paracetamol (acetaminofén) como
principio activo. Utilice lecturas adicionales del medidor de glucosa en sangre para
confirmar los niveles de glucosa en sangre.

Para personas con edades comprendidas entre dos y trece afos, la colocaciony la
insercion del sensor se han estudiado en el vientre (abdomen) y enlas nalgasy no estan
aprobadas en zonas distintas de estas.

Para personas de catorce afos de edad o mas, la colocacion y lainsercion del sensor se
han estudiado en el vientre (abdomen) y en la parte de atras de la parte superior del
brazo y no estan aprobadas en zonas distintas de estas.

Riesgos especificos relacionados con el uso del medidor

- Para conocer las advertencias mas recientes, consulte el manual del usuario que
acompanfaba al dispositivo.

- Laseccion del medidor contiene una lista de las advertencias relativas al medidor;
consulte Medidor, pdgina 47.

Q ADVERTENCIAS:

« No realice punciones en lugares alternativos para calibrar un
sistema de monitorizacién continua de glucosa.

«  No realice punciones en lugares alternativos para calcular dosis
deinsulina.

Riesgos relacionados con el uso del dispositivo de insercion

Entre los riesgos generales relacionados con el uso del dispositivo de insercion se
incluyen infecciones cutdneas alrededor de la zona donde se utiliza.

Riesgos relacionados con el sistema de bomba de insulina MiniMed 770G

Entre los riesgos generales relacionados con el sistema de bomba de insulina
MiniMed 770G se pueden incluir los siguientes:

+  Hipoglucemia

- Hiperglucemia

36



Cetoacidosis diabética
Crisis convulsivas
Coma

Muerte

Advertencias generales

Bomba

No utilice la bomba en presencia de una mezcla de un anestésico inflamable con
aire, oxigeno u oxido nitroso. Estas condiciones ambientales pueden dafar la
bomba y causar lesiones graves.

Utilice siempre la yema del dedo para obtener muestras de sangre para calibrar el
sensor mientras la bomba esté en el modo automatico. La yema del dedo es la
Unica zona estudiada para su uso con el modo automatico. No utilice muestras de
sangre de la palma para calibrar el sensor, ya que no se ha estudiado esta zona para
su uso con el modo automatico y se desconoce el rendimiento del sistema con
estas muestras.

Use siempre los valores de su medidor de GS para la toma de decisiones relativas
al tratamiento. La MCG del sistema MiniMed 770G no tiene la finalidad de
reemplazar a un medidor de GS para tomar decisiones sobre el tratamiento. Los
valores de GS pueden diferir de los valores de SG. El uso de las lecturas de SG para
la toma de decisiones relativas al tratamiento podria dar lugar a niveles altos o
bajos de GS.

Para usuarios del sistema MiniMed 770G de 2 a 13 afos de edad:

La funcionalidad de la alerta de SG baja es diferente de la funcion de dosificacion
automatica de insulina del sistema MiniMed 770G. Cuando se usa en el modo
automatico, se ha demostrado que el sistema MiniMed 770G es seguro y eficaz
para su uso previsto en esta poblacion. Sin embargo, no se base Unicamente en el
usodeunvalorde SG baja paralas funciones “Alerta en el limite bajo” o "Alertaantes
del limite bajo” para alertas configuradas en 50 mg/dL y 60 mg/dL. Una alerta de
SG baja puede no reflejar el valor real de GS del usuario a estos niveles o puede no
alertaral usuario.Noignore los sintomas de una glucosa baja. Confirme siempre las
lecturas de SG con el medidor de GS y tratela siguiendo las recomendaciones de
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su equipo médico. Basarse exclusivamente en estas lecturas y alertas de SG para la
toma de decisiones relativas al tratamiento podria dar lugar a que se pasen por alto
eventos de hipoglucemia (GS baja) graves.

Nunca se base exclusivamente en los pitidos o en las vibraciones de labomba para
desplazarse porlas pantallas o menus de la misma. Compruebe siempre la pantalla
delabomba cuando se desplace porella. Los pitidos y las vibraciones de la bomba
tienen por finalidad informarle de una situacion que puede requerir atencion.
Basarse exclusivamente en los pitidos o en las vibraciones de la bomba para
desplazarse por ella puede dar lugar a la seleccion de un menu o a un ajuste
incorrectos.

No utilice la bomba sila pantalla esta rota o esilegible. En algunos casos, un golpe
en labomba puede dafar la pantalla aunque los botones sigan funcionando. Sila
pantalla esta rota o es ilegible, no pulse ninguin botdn. Extraiga la bomba e inicie
elplandeinsulinadereservasiguiendo lasinstrucciones de su equipo médico.Una
programacion accidental de la bomba con la pantalla rota o ilegible podria
provocar niveles de GS altos o bajos. Si la pantalla sufre dafios, pdngase en
contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas para organizar el envio de
una bomba de sustitucion.

Utilice solamente insulina U-100 de accion rapida (Humalog™* y Novolog™*)
prescrita por su equipo médico para uso con una bomba de infusion. No agregue
otros farmacos o medicamentos al reservorio cuando lo utilice con esta bomba.
Otros farmacos o medicamentos no estan destinados a usarse con esta bomba. El
uso de otros farmacos o medicamentos puede causar lesiones graves.

Asegurese siempre de que el equipo de infusion estad desconectado de su cuerpo
antes de rebobinarla bomba ollenarel tubo del equipo de infusién. Nuncainserte
el reservorio en labomba mientras el tubo esté conectado a su cuerpo. Silo hace,
podria producirse una administracion accidental de insulina.

No inserte el reservorio en la bomba si no la ha rebobinado. Si lo hace, podria
producirse una administracién accidental de insulina.

No utilice la bomba de insulina MiniMed 770G ni otros dispositivos del sistema
junto a otros equipos eléctricos que puedan provocar interferencias en el
funcionamiento normal del sistema. Entre estos se incluyen dispositivos de



comunicacion moviles tales como teléfonos moviles que no estén emparejados
con el sistema MiniMed 770G, sistemas de navegacion GPS, sistemas antirrobo y
cualquier equipo eléctrico que tenga una potencia de salida del transmisor
superiora 1 W. Para obtener méas informacion sobre las instrucciones relativas a la
distanciade separacionrecomendadaentre labombadeinsulinaylos emisores de
RF habituales, consulte Directrices y declaracidn del fabricante, pdgina 374. La
distancia de separacionrecomendada entre labombadeinsulinaylos emisores de
RF habituales esde 12 in. Otros equipos eléctricos que puedan poner en peligro el
funcionamiento normal del sistema estan contraindicados. Para obtener mas
informacion, consulte Exposicion a campos magnéticos y radiacion, pdgina 50.

No desenrosque nivuelva a apretar el conector del tubo del reservorio mientras el
equipo de infusion esté conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria producirse una

administracién accidental de insulina.

No utilice con la bomba de insulina MiniMed 770G equipos que tengan un
conector lder. Los equipos que tienen un conector Iter no son compatibles conla
bomba. Los reservorios de MiniMed y los equipos de infusién compatibles con
MiniMed estén disefados especificamente para utilizarse con la bomba de
insulina MiniMed 770G.

No cambie ni modifique el reservorio o el equipo de infusion de Medtronic o
MiniMed. La modificacion de estos componentes puede causar lesiones graves,
afectar al funcionamiento del dispositivo y anular la garantia.

No confie solamente en las alarmas o avisos predefinidos de la bomba para
controlar su GS. Esto puede provocar que olvide controlar su GS. Establezca avisos

adicionales en otros dispositivos, como su teléfono movil.

No altere ni modifique la antena o el transmisor de RF interno a menos que haya
sido expresamente autorizado por Medtronic Diabetes. Si lo hace, esto puede
afectar al funcionamiento correcto del equipo.

No intente utilizar un transmisor distinto del transmisor Guardian Link (3) con
tecnologia inaldmbrica Bluetooth™* (MMT-7911). El transmisor lleva la marca
"GL3" Solo el transmisor "GL3" se puede comunicar con las bombas de insulina
MiniMed 770G con conectividad para dispositivos inteligentes.
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Si otros dispositivos, aparte de aquellos utilizados como parte del sistema
MiniMed 770G, emplean radiofrecuencia, tales como teléfonos moviles, teléfonos
inaldmbricos, walkie-talkies y redes inaldmbricas, estos pueden impedir la
comunicacion entre el transmisor y la bomba de insulina. Esta interferencia no
causa el envio de datos incorrectos ni provoca dafos a los dispositivos. Es posible
que se permita lacomunicacion si se alejan 0 apagan estos otros dispositivos. Sila
interferencia de RF continla, pdngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica 24 horas para obtener ayuda.

Medidas preventivas especiales respecto a la compatibilidad electromagnética
(CEM): este dispositivo pegado al cuerpo esta disefiado para funcionar en un
entorno residencial, doméstico, publico o laboral razonable en el que existen
niveles corrientes de radiacion de campos “E" (V/m) o “"H" (A/m) como, por ejemplo,
teléfonos moviles no emparejados con el sistema MiniMed 770G, redes Wi-Fi™*,
tecnologfa inaldmbrica Bluetooth™*, abrelatas eléctricos, microondas y hornos de
induccion. Este dispositivo genera, utiliza y puede irradiar energfa de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza conforme a las instrucciones
proporcionadas, puede provocar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones por radio.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectar
también a los equipos electromédicos. Si experimenta interferencias de RF
producidas por un transmisor de RF mévil o fijo, aléjese del transmisor de RF que
esté causando las interferencias.

Este dispositivo puede generar, utilizar e irradiar energia de radiofrecuenciayy, sino
se instala y utiliza conforme a las instrucciones, puede provocar interferencias
perjudiciales en las comunicaciones por radio. Si el dispositivo provoca
interferencias en la recepcién de las sehales de radio y television, se sugiere al
usuario que trate de corregir tales interferencias adoptando una o mas de las
medidas que se detallan a continuacion:

— Disminuya la distancia entre el transmisor y la bomba de insulina a

1,8 metros (6 pies) 0 menos.

— Disminuya ladistancia entre el medidorylabomba deinsulinaa 1,8 metros
(6 pies) 0 menos.



— Aumente ladistancia de separacion entre el transmisory el dispositivo que
recibe o emite la interferencia.

Nota: Las interferencias perjudiciales son definidas por la

@ FCC del modo siguiente. Cualquier emision, radiacion o
induccion que ponga en peligro el funcionamiento de un
servicio de navegacion por radio o de otros servicios de
seguridad, o que degrade gravemente, obstruya o

interrumpa repetidamente un servicio de comunicaciones
por radio que funcione de acuerdo con las reglas de la FCC.

+ No se ha estudiado la seguridad del sistema MiniMed 770G en personas con
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alteracion de la funcion renal. Informe a su equipo médico si padece una
enfermedad renal para que usted y su equipo médico puedan determinar si los
posibles beneficios del uso del sistema son superiores a los riesgos.

« No se ha estudiado la seguridad del sistema MiniMed 770G en mujeres
embarazadas, en personas con diabetes de tipo 2 ni en personas que estan
recibiendo otros tratamientos antihiperglucémicos que no incluyen insulina.
Informe a su equipo médico si alguna de estas situaciones es aplicable en su caso
para que usted y su equipo médico puedan determinar si los posibles beneficios
del uso del sistema son superiores a los riesgos.

- Sedesconoce la seguridad del uso de las funciones Modo automatico, Suspension
antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo en personas que no tienen
experiencia conbombas de insulina. Las funciones Modo automatico, Suspension
antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo no deben utilizarse sino se han
establecido previamente los ajustes de la bomba de insulina. Los ajustes de la
bomba de insulina incluyen los indices basales, la ratio entre insulina e hidratos de
carbono 'y los factores de sensibilidad a la insulina. Consulte siempre a su equipo
médico antes de usar las funciones Modo automatico, Suspensiéon antes del limite
bajo y Suspension en el limite bajo.

Reservorio y equipos de infusion

Para conocer las Ultimas advertencias descritas, consulte la guia del usuario que
acompanaba al dispositivo.
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Utilice solamente insulina U-100 de accion rapida (Humalog™* y Novolog™*)
prescrita por su equipo médico para uso con una bomba de infusion. No agregue
otros farmacos o medicamentos al reservorio cuando lo utilice con esta bomba.
Otros farmacos o medicamentos no estan indicados para usarse con esta bomba
y pueden provocar lesiones graves.

Laentradadeinsulina, u otro liquido, enla estructurainterna del conector del tubo
puede bloquear temporalmente los conductos de ventilacion que permiten que
la bomba cebe correctamente el equipo de infusion. Esto puede provocar la
infusion de una cantidad de insulina insuficiente o excesiva, causando una posible
hipoglucemia o hiperglucemia. Si esto sucede, empiece de cero con un reservorio
y un equipo de infusiéon nuevos.

No reinserte la aguja introductora en el equipo de infusion. La reinsercién puede
causarlarotura dela cadnulaflexible, lo que puede conllevar un flujo de medicacién
impredecible.

Siestuviera administrando insulina y el nivel de GS fuera inexplicablemente alto o
se produjera una alarma por oclusion, busque posibles obstrucciones o fugas.

En caso de duda, cambie el equipo de infusién, ya que es posible que la cénula
flexible se haya desplazado, doblado u obstruido parcialmente. Si surgiera alguno
de estos problemas, establezca un plan con su equipo médico para reponer
rapidamente lainsulina. Compruebe el nivel de GS para confirmar que el problema
se ha corregido.

La reutilizacion del equipo de infusién puede dafar la canula o la aguja y, por
consiguiente, causar infeccién, irritacion en la zona de infusion e infusion inexacta
de la medicacion.

Deseche el protector de transferencia de forma segura en un recipiente para
objetos cortantes.

Nunca cebe el equipo o intente liberar una via obstruida mientras se encuentre
insertado el equipo. Podria inyectar de forma accidental demasiada medicacion.

No ponga desinfectantes, perfumes o desodorantes en el equipo de infusién, ya
que podria afectar la integridad del equipo.



Deseche el equipo de infusion y la aguja introductora de manera segura, en un
recipiente para objetos cortantes, después de un solo uso. No lo limpie ni
reesterilice.

Conserve los equipos de infusion en un lugar fresco y seco. No deje los equipos de
infusion expuestos a la luz solar directa ni en el interior de un vehiculo.

Utilice Unicamente reservorios y equipos de infusion fabricados o distribuidos por
Medtronic Diabetes. La bomba se ha sometido a un gran nimero de pruebas para
confirmar que funciona correctamente cuando se utiliza con reservorios y equipos
de infusién compatibles fabricados o distribuidos por Medtronic Diabetes. No
podemos garantizar elfuncionamiento adecuado de labomba si esta se utiliza con
reservorios o equipos de infusién de otros fabricantes. No nos hacemos
responsables de las lesiones personales y del funcionamiento defectuoso de la
bomba que se deriven de dicho uso.

Utilice técnicas asépticas cuando desconecte temporalmente el equipoy consulte
a su equipo médico cémo se puede compensar la medicacion que no se ha
administrado mientras estaba desconectado el equipo.

En el caso de una infusion de insulina, controle cuidadosamente los niveles de GS
cuando desconecte el equipo y después de volver a conectarlo.

Elreservorioy el protector de transferencia son estériles, apirégenos y validos para
un solo uso.

No los limpie ni reesterilice. La reutilizacion del reservorio puede provocar una
degradacion de lainsulina, unainfeccion, unainfusiénincorrecta de la medicacion

y fugas, lo que puede danar la bomba.

La insercion incorrecta o el mantenimiento inadecuado de la zona de infusién
pueden hacer que la infusion de la medicacién no sea exacta o causar infeccion o

irritacion en dicha zona.

En el caso de que esté utilizando este equipo de infusion por primera vez, haga el
primer montaje en presencia de su equipo médico.

No deje aire en el equipo de infusion. Cébelo por completo.

No utilice el equipo de infusion ni el reservorio durante un tiempo superior a la
duracién de usoindicada en la guia del usuario correspondiente. El uso del equipo
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de infusién o del reservorio durante un tiempo superior a la duracion de uso
indicada puede aumentar el riesgo de oclusiones del equipo y causar problemas
con la absorcion de la insuling, lo cual puede provocar hiperglucemia grave y
cetoacidosis diabética.

Siestuviera administrando insulina, no cambie el equipo de infusién justo antes de
irse a dormir, a no ser que pueda comprobar su nivel de GS de 1 a 3 horas después
de la insercion.

No lo utilice si el envase esta abierto o danado.

Garantice la esterilidad comprobando que el papel estéril y el precinto a prueba de
manipulacién no estén dafados.

Este dispositivo es estéril y apirdgeno, a menos que el envase esté abierto o
danado. No lo utilice si el envase esté abierto o dafado. No utilice el equipo de
infusion si la aguja de conexion del tubo se ha dafado.

Antes de llevar a cabo la insercién, limpie la zona de insercién con alcohol
isopropilico.

Compruebe con frecuencia que la canula flexible permanece insertada
firmemente, ya que es posible que no sienta dolor si esta se sale. La canula flexible
debe estar siempre insertada totalmente para que se pueda recibir la cantidad
completa de medicacion.

Suelte el tubo con precaucion, ya que un tiron puede dafar el equipo de infusion
yla aguja introductora. Compruebe que el equipo de infusion esté colocado en su
sitio cuando haya soltado el tubo totalmente.

Siel drea de infusion se inflama, sustituya el equipo y use una nueva zona de
insercion hasta que la primera se haya curado. Sustituya el equipo de infusion sila
cinta se aflojara o si la canula flexible se saliera total o parcialmente de la piel.

Si no elimina el aire atrapado en el reservorio, puede producirse una infusion
incorrecta de la medicacion.

Nunca apunte un dispositivo de insercion cargado hacia una parte del cuerpo en

la que no desee realizar la insercion.

Quite el protector de la aguja antes de insertar el equipo de infusion.



Sensor y dispositivo de insercion

Para conocer las Ultimas advertencias descritas, consulte la gufa del usuario que
acompanaba al dispositivo.

- Mantenga el sensor fuera del alcance de los nifos. Este producto contiene piezas
pequenas que pueden suponer un peligro de asfixia.

- Mantenga el dispositivo de insercion lejos del alcance de los nifos. Este producto
contiene piezas pequefas que pueden suponer un peligro de asfixia.

+ Elsensor tiene una aguja retractil conectada y puede producirse una salpicadura
de sangre minima. Si es usted un profesional sanitario o un cuidador, envuelva el
sensor en una gasa estéril para minimizar el contacto con la sangre. Mantenga la
maxima distancia posible entre usted y el paciente cuando retire la aguja.
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- Nointente retirar el sensor usted mismo si sospecha que el sensor esta roto.
Aunque no existan indicios de la rotura del sensor en el cuerpo del paciente, la
rotura del sensor puede causar lesiones graves. Péngase en contacto con su
equipo médico para que le ayude a extraer el sensor.

-+ Inspeccione siempre el embalaje por si tuviese danos antes de utilizar este
dispositivo. Los sensores son estériles y apirdgenos, a menos que el embalaje esté
abierto o dafado. No utilice el sensor si el embalaje estéril ha sido abierto o esta
danado. El uso de un sensor no estéril puede causar una infeccion en la zona de
insercion.

- Sielsangrado continua, causa dolor excesivo o molestias, o es claramente visible
en la base de plastico del sensor, haga lo siguiente:

1. Extraiga el sensory continle presionando con fuerza hasta que se
detenga el sangrado. Deseche el sensor en un recipiente para objetos

cortantes.

2. Compruebe la zona en busca de enrojecimiento, sangrado, irritacion,
dolor, hipersensibilidad o inflamacion. Tratela siguiendo las
instrucciones de su equipo médico.

3. Inserte un nuevo sensor en otro Iugar.

- Eldispositivodeinsercion One-press (MMT-7512) no funciona de lamisma manera
que otros dispositivos de insercion de Medtronic. Si no se siguen las indicaciones
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o se utiliza un dispositivo de insercion diferente, pueden producirse una insercion
incorrecta, dolor o lesiones.

«  Mantengalafundadelaagujaalavista en todo momento para evitar un pinchazo
0 puncién con la aguja accidental.

- Tomar medicamentos que contengan paracetamol (acetaminofén) durante el uso
del sensor puede elevar erroneamente las lecturas de SG. El nivel de inexactitud
dependedelacantidad de paracetamol que esté activaen el cuerpoy puede variar
de una persona a otra.

- Asegurese de que el sensor se coloque correctamente en el dispositivo de
insercion para evitar una insercién incorrecta, dolor o lesiones leves.

«  Observe si se produce sangrado en la zona de insercion (debajo, alrededor o
encima del sensor). Si se produce sangrado, haga lo siguiente:

1. Presione firmemente utilizando una gasa estéril o un pafo limpio
colocado sobre el sensor durante un maximo de tres minutos. El uso de
una gasa no estéril puede causar una infeccion en la zona.

2. Sisedetiene el sangrado, conecte el transmisor (o registrador) al sensor.
Si no se detiene la hemorragia, no conecte el transmisor al sensor
porque puede entrar sangre en el conector del transmisor y causar
dafos en el dispositivo.

- Elsensor se ha disefado para funcionar Unicamente con el transmisor Guardian
Link (3). No es intercambiable con transmisores y registradores que no sean
compatibles con él. Si conecta el sensor a un transmisor o registrador que no esté
aprobado para utilizarse con él, pueden producirse dafios en los componentes o
valores de glucosa del sensor inexactos.

-+ Se desconoce cémo pueden afectar las distintas afecciones o medicaciones
habituales en la poblacién con enfermedades graves al rendimiento del sistema.
Por tanto, no se recomienda utilizar este sensor en personas con enfermedades

graves.

Transmisor

Para conocer las Ultimas advertencias descritas, consulte la gufa del usuario que

acompanaba al dispositivo.
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- Nopermita que los nifios se lleven a la boca piezas pequenas. El producto conlleva
un peligro de asfixia para los nifios pequefos.

+ No utilice el dispositivo de prueba si entra en contacto con la sangre. El contacto
con la sangre puede causar una infeccion. Elimine el dispositivo de prueba
conforme ala normativa local para eliminacion de residuos médicos o pongase en
contacto con suequipo médico para obtenerinformacion relativa ala eliminacion.

-+ Traslainserciéon del sensor puede producirse sangrado. Asegurese siempre de que
no hayasangradoenellugardeinsercion antes de conectarel transmisor al sensor.
Puede entrar sangre en el conector del transmisor y dafar el dispositivo. Deseche
el dispositivo si resulta dafado. Si se produce sangrado, aplique una presion
continua utilizando una gasa estéril o un pafio limpio en la zona de insercion

>
5
—t
0
wm
Q
®
o
3
5,
®
N
Q

hasta que cese el sangrado. Cuando se haya detenido el sangrado, conecte el
transmisor al sensor.

« No utilice el transmisor junto a otros equipos eléctricos que puedan provocar
interferencias con el funcionamiento normal del sistema. Entre estos se incluyen
dispositivos de comunicacion moéviles como teléfonos moviles, sistemas de
navegacion GPS y otros dispositivos que tengan una potencia de salida del
transmisor superior a 1 W. Otros equipos eléctricos que puedan poner en peligro

el funcionamiento normal del sistema estan contraindicados.

- No altere ni modifique el dispositivo a menos que haya sido expresamente
autorizado por Medtronic Diabetes. Modificar el dispositivo puede ocasionar
lesiones graves, interferir en su capacidad de utilizarlo y anular la garantia.

Medidor

Para conocer las advertencias mas recientes, consulte el manual del usuario que

acompanfaba al dispositivo.

Utilice siempre la yema del dedo para obtener muestras de sangre para calibrar el
sensor mientras la bomba esté en el modo automatico. La yema del dedo es la Unica
zona estudiada para su uso con el modo automatico. No utilice muestras de sangre de
la palma para calibrar el sensor, ya que no se ha estudiado esta zona para su uso con el
modo automatico y se desconoce el rendimiento del sistema con estas muestras.

Limitaciones
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No utilice el medidor con niveles altos de hematocrito superiores al 65 % ni con
niveles bajos de hematocrito inferiores al 10 %.

No estd indicado para el diagnoéstico o la deteccion de diabetes mellitus.
No estd previsto para uso neonatal.

Las concentraciones inusualmente altas de acido ascérbico (vitamina C) que
provocan concentraciones en sangre superiores a 5 mg/dL pueden hacer que los
resultados de las pruebas sean inexactos. Si tiene alguna duda, pregunte a su

meédico.

No utilice el sistema de medidor para medir la glucosa en sangre en personas con
colapso cardiovascular (shock grave) o con disminucion del flujo sanguineo
periférico.

No utilice este sistema durante pruebas de absorcidn de xilosa.

No estd indicado para utilizarse en pacientes en estado critico, en shock,
deshidratados o en estado hiperosmolar.

Este sistema no se ha probado a altitudes superiores a los 10 150 pies.

Q ADVERTENCIAS:

+ No realice punciones en lugares alternativos para calibrar un
sistema de monitorizacién continua de glucosa.

« No realice punciones en lugares alternativos para calcular dosis
de insulina.

Posible riesgo bioldgico
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Es posible que el medidor de glucosa en sangre o el dispositivo de puncion entren
en contacto con la sangre mientras se realiza una medicion habitual. Todos los
componentes del kit se consideran de peligro biolégico y pueden transmitir



enfermedades infecciosas procedentes de microbios patégenos de transmision
sanguinea, incluso después de efectuar su limpieza y desinfeccion.'2

El medidor y el dispositivo de puncién nunca se deben utilizar por mas de una
persona. No comparta el medidor ni el dispositivo de puncién con nadie, ni
siquiera con familiares, ya que existe riesgo de infecciéon por patégenos de
transmision sanguinea.# jNo los utilice en varios pacientes!

La limpiezay la desinfeccion del medidor y del dispositivo de puncion destruyen
la mayorfa de los patégenos de transmisién sanguinea, pero no necesariamente
todos.”

! FDA Public Health Notification: “Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses

Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial Communication: Update 11/29/2010!

http://wayback.archive-it.org/7993/20161022010458/http://www.fda.gov/MedicalDevic
es/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm. Consultado el 17 de enero de 2018.

2 CDC Clinical Reminder: “Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Bloodborne Pathogens (2010)".
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html. Consultado el 17 de
enero de 2018.

3 FDA Public Health Notification: “Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses
Risk for Transmitting Bloodborne Pathogens: Initial Coommunication: Update 11/29/2010!
http:// wayback.archive-it.org/7993/20161022010458/
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/AlertsandNotices/ucm224025.htm.
Consultado el 17 de enero de 2018,

4 CDC Clinical Reminder: “Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Bloodborne Pathogens, (2010)"
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html. Consultado el 17 de
enero de 2018.

5> Centers for Disease Control and Prevention (CDC): “Guideline for Disinfection and
Sterilization in healthcare Facilities, 2008". Actualizacion: Mayo de 2019. William A. Rutala,
Ph.D., M.PH.,and David J. Weber, M.D., M.PH., and the Healthcare Infection Control Practices
Advisory Committee (HICPAC).
https.//www.cdc.gov/infectioncontrol/pdf/guidelines/disinfection-guidelines-H.pdf.
Consultado el 23 de septiembre de 2019.
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Si el medidor lo utiliza otra persona que ayuda al usuario a realizar la prueba al
usuario, es necesario limpiar y desinfectar el medidor y el dispositivo de puncién
antes de que lo utilice la otra persona.

Desinfecte el medidory el dispositivo de puncion antes de permitir que nadie mas
los utilice. No permita que nadie mas realice la prueba con el medidor o el
dispositivo de puncion.

Es importante mantener el medidor y el dispositivo de puncion limpios y
desinfectados. Si desea obtener instrucciones de limpieza y desinfeccién del
medidor y el dispositivo de puncion, consulte el capitulo Limpieza y desinfeccion
del medidor y del dispositivo de puncién.

Lavese las manos y séqueselas completamente antes y después de utilizar el
medidor, el dispositivo de puncién o las tiras reactivas.

Exposicion a campos magnéticos y radiacion
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No exponga la bomba a equipos de exploracién por resonancia magnética (RM),
dispositivos de diatermia u otros dispositivos que generen campos magnéticos
potentes (por ejemplo, equipos de rayos X, de TAC o de otros tipos de radiacion).
Los campos magnéticos potentes pueden ocasionar un mal funcionamiento del
sistemay provocar lesiones graves. Sila bomba se expone a un campo magnético
intenso, deje de utilizarla y pdngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica 24 horas para obtener ayuda.

Los campos magnéticos y el contacto directo con imanes pueden afectar a la
exactitud del funcionamiento del sistema, lo cual puede dar lugar a riesgos para la
salud tales como hipoglucemia o hiperglucemia.

No exponga el transmisor a equipos de RM, dispositivos de diatermia u otros
dispositivos que generen campos magnéticos potentes. La exposicion a un
campo magnético intenso no se ha evaluado y puede provocar un mal
funcionamiento del dispositivo, causar lesiones graves o no ser segura. Si el
transmisor se expone involuntariamente a un campo magnético intenso, deje de
utilizarloy péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas para
obtener ayuda.



« No exponga el sensor a equipos de RM, dispositivos de diatermia u otros
dispositivos que generen campos magnéticos potentes, ya que no se ha evaluado
el rendimiento del sensor en estas condiciones y puede no ser seguro. Si el sensor
se expone involuntariamente a un campo magnético intenso, deje de utilizarlo y
pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas para obtener

ayuda.

- Quitese siempre labomba, el sensor, el transmisor y el medidor antes de entrar en
una sala que contenga equipos de rayos X, RM, diatermia o TAC. Los campos
magnéticos y la radiacion emitidos en la proximidad de estos equipos pueden
dejar inoperativos sus dispositivos o danar la parte de la bomba que regula la
infusion de insulina, lo cual podria causar una infusion excesiva y una
hipoglucemia grave.
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- Noexponga la bomba a unimdn como puede ser el cierre magnético de algunas
carcasas de bomba. La exposicion a un iman puede afectar al motor que se
encuentra en el interior de la bomba. Los dafios del motor pueden ocasionar un
mal funcionamiento del dispositivo y provocar lesiones graves.

- Cuando viaje, lleve siempre la tarjeta de emergencia médica que se ha
suministrado con su dispositivo. En la tarjeta de emergencia médica puede
encontrar informacion esencial acerca de los sistemas de seguridad de los
aeropuertos y del uso de la bomba a bordo de un avidn, la cual puede ser de
utilidad para usted y para otras personas. Sino se siguen las directrices de la tarjeta
de emergencia médica, pueden producirse lesiones graves.

Medidas preventivas generales

Compruebe siempre su nivel de GS al menos cuatro veces al dia. Aunque la bomba
dispone de varias alarmas de seguridad, no puede notificarle si el equipo de infusion
tiene alguna fuga o la insulina ha perdido su efectividad. Si la GS estd fuera del rango,
compruebe la bomba'y el equipo de infusion para asegurarse de que se administra la
cantidad necesaria de insulina.

Impermeabilidad

- En el momento de la fabricacién y cuando el reservorio y el tubo estan bien
insertados, la bomba es impermeable. Esta protegida de los efectos de una
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inmersion en agua a una profundidad de hasta 3,6 metros (12 pies) durante un
maximo de 24 horas.

Silabomba se cae, se golpea contra un objeto duro o sufre algun otro tipo de dafo,
puede verse afectada la impermeabilidad de la carcasa exterior. Si la bomba se ha
caldo o sospecha que puede estar dafada, examinela detenidamente para
asegurar que no esté agrietada antes de exponerla al agua.

Esta clasificacion relativa a la impermeabilidad solo es aplicable a la bomba.

Si cree que ha entrado agua en la bomba u observa cualquier otro posible
funcionamiento anémalo en ella, mida su GS y trate el nivel de GS alto en caso
necesario con una fuente de insulina alternativa. Pébngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica 24 horas para obtener ayuda. Siempre que
experimente niveles de GS excesivamente altos o bajos o tenga alguna pregunta
sobre su tratamiento, pongase en contacto con su equipo médico.

Descarga electrostatica
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Aunque la bomba de insulina MiniMed 770G esta disefada para que no le afecten
los niveles habituales de descarga electrostatica, unos niveles muy altos pueden
causar una reinicializacion del software de la bomba y una alarma de error de la
misma. Después de borrar la alarma, compruebe que la bomba tenga ajustadas la
fechay la hora correctas y que todos los demas ajustes estén programados en los
valores deseados. La reinicializacion del software podria borrar los ajustes
programados previamente. Después de la reinicializacion de la bomba, la funcion
Modo automatico no estara disponible durante cinco horas para permitir la
actualizacion de la insulina activa.

Para obtener mas informacién sobre las alarmas de la bomba, consulte Alarmas,
alertas y mensajes de la bomba, pdgina 295. Para obtener mas informacion sobre la
reintroduccion de los ajustes de la bomba, consulte La bomba me pide que
introduzca mis ajustes, pdgina 339. Si no puede volver a introducir los ajustes de la
bomba o cree que esta tiene algun otro problema, péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica 24 horas.



Temperaturas extremas

La exposicion a temperaturas extremas puede danar el dispositivo, afectando con ello
a su seguridad y efectividad. Evite las situaciones siguientes:

- Temperatura de almacenamiento de la bomba superior a 50 °C (122 °F ) o inferior
a-20°C (-4 °F).

- Temperatura de funcionamiento de la bomba superior a 37 °C (98,6 °F) o inferior a
5°C (41 °F) Las soluciones de insulina se congelan a temperaturas cercanas a los
0°C(32°F)ysedegradanatemperaturas superioresa 37 °C (98,6 °F). Sise encuentra
en el exterior en un dia frio, coloque la bomba cerca de su cuerpo y cubrala con
ropa de abrigo. Si se encuentra en un lugar célido, tome medidas para mantener

frescas la bomba y la insulina.

- No utilice vapor, calor, ni autoclave para esterilizar la bomba. La exposicion a
temperaturas altas puede danar el dispositivo.

Lociones, filtros solares y repelentes de insectos

Algunos productos para el cuidado de la piel, como lociones, filtros solares y repelentes
de insectos, pueden dafar el plastico, que es el material con el que esta fabricada la
carcasa de la bomba. Después de aplicarse estos productos, asegurese de lavarse las
manos antes de utilizar la bomba. Sientra en labomba algun producto para el cuidado
de la piel o repelente de insectos, limpielo lo antes posible con un pafio humedo y
jabdn suave. Para ver las instrucciones de limpieza de la bomba, consulte Limpieza de

la bomba, pdgina 347.

Zonas y equipos de infusién

Consulte siempre la guia del usuario del equipo de infusion para conocer todas las
medidas preventivas, advertencias e instrucciones relativas al equipo de infusiény alas
zonas de insercion. Sino se consulta la gufa del usuario del equipo de infusion pueden
producirse lesiones leves o dafos en el equipo de infusion.

Sensor

Consulte siempre la guia del usuario del sensor para conocer las medidas preventivas,
advertencias e instrucciones relativas a este. Si no se consulta la gufa del usuario del
sensor pueden producirse lesiones leves o dafos en el sensor.
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Transmisor

Consulte siempre la guia del usuario del transmisor para conocer todas las medidas
preventivas,advertencias e instrucciones relativas al transmisor. Sino se consultalaguia
del usuario del transmisor pueden producirse lesiones leves o dafios en el transmisor.

Medidor de glucosa

Consulte siempre el manual del usuario de Accu-Chek™* Guide Link para conocertodas
las medidas preventivas, advertencias e instrucciones relativas a los medidores
compatibles. Sino se consulta el manual del usuario, pueden producirse lesiones leves
o dafos en el medidor.

Medidas preventivas de seguridad

El sistema de la bomba de insulina MiniMed 770G esta disefiado con funciones de
seguridad que contribuyen a mantener seguros el sistema y los datos. Estas funciones
de seguridad del sistema de la bomba de insulina se configuran de fabricay estan listas
para su uso cuando se recibe la bomba de insulina. Por ejemplo, cuando la bomba se
comunica con otros dispositivos del sistema, como el medidor de GS, el transmisoro un
dispositivo mévil compatible, los datos que se envian y reciben estédn encriptados y
protegidos mediante verificaciones por redundancia ciclica. Esto ayuda a evitar que
otras personas puedan ver datos del sistema o interferir en la terapia con bomba de
insulina.

Para mantener seguro el sistema, siga estas instrucciones:
+  No deje desatendidos la bomba de insulina ni los dispositivos emparejados.
+ No comparta el nUmero de serie de la bomba, el transmisor ni el medidor de GS.

-« No conecte la bomba a ningun dispositivo de terceros no autorizado por
Medtronic.

- No utilice ningun software no autorizado por Medtronic para controlar el sistema.

- Preste atencién a las notificaciones, alarmas y alertas de labomba porque pueden
indicar que alguien esté intentando conectarse con el dispositivo o interferir en él.

«  Desconecte el Blue Adapter (adaptador azul) del ordenador cuando no se esté
utilizando.
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- Emplee buenas précticas de ciberseguridad; utilice software antivirus y mantenga
actualizado el software del ordenador.

- Consulte la Guia del usuario de la aplicacién MiniMed Mobile para obtener mas
informacion sobre como mantener el dispositivo mévil compatible seguro para
utilizarlo con los dispositivos de Medtronic.

La bomba solo se comunica con los dispositivos emparejados. El breve periodo de
tiempo necesario para emparejar la bomba con otros dispositivos es un tiempo critico
para la seguridad. Durante este tiempo, es posible que un dispositivo no deseado se
empareje con la bomba. A pesar de que Medtronic ha disefiado funciones de
seguridad en el sistema para evitar esto, siga siempre estas instrucciones para
mantener el sistema seguro durante el emparejamiento:

«  Empareje el transmisor, el medidor de GS o el dispositivo movil compatible con la
bomba lejos de otras personas y dispositivos.

« Cuando el transmisor se empareja correctamente con la bomba, el indicador LED
verde del transmisor deja de parpadear. Si el indicador LED verde del transmisor
continla parpadeando durante varios minutos o mas después de haberse
emparejado correctamente, puede que se haya emparejado con un dispositivo no
deseado. Consulte Borrado del transmisor de la bomba, pdgina 247 para borrar el
transmisor de la bomba y, a continuacion, siga los pasos para emparejarlo de

nuevo.

- Después de emparejar el medidor de GS o el dispositivo mévil compatible con la
bomba, asegurese de que el medidor de GS o el dispositivo movil compatible
indica que el emparejamiento se ha realizado correctamente.

Si'hay sintomas de hipoglucemia grave o cetoacidosis diabética, o sospecha que la
configuracién de labomba de insulina o la infusién de insulina ha cambiado de forma

inesperada, consulte a su equipo médico.

Si se sospecha que alguien esta intentando conectarse al dispositivo o interferir en é|,
deje de utilizarlo y pédngase en contacto inmediatamente con la linea de asistencia

técnica 24 horas.
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Reacciones adversas

Consulte siempre la guia del usuario del sensor para conocer las reacciones adversas
relacionadas con el sensor. Si no se consulta la guia del usuario del sensor pueden
producirse lesiones leves o dafos en el sensor.

Seguimiento de la informacién del sistema

El nimero de serie (SN, por sus siglas en inglés) se encuentra en la parte posterior de la
bomba. Si utiliza el clip, deberd quitarlo para ver el nimero de serie. Este también se
muestra en la pantalla Estado de la bomba. Para conocer més detalles sobre las
pantallas de estado, consulte Pantallas de estado, pdgina 79. Cuando se ponga en
contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas necesitard indicar el nUmero de
serie de la bomba. Para futuras consultas, escriba el nimero de serie de la bomba y la
fecha de adquisicion en la tabla siguiente:

Numero de serie de la bomba y fecha de adquisicion

NUmero de serie:

Fecha de adquisicion:

Directrices relativas a la insulina

A ADVERTENCIA: Nuncainicie un tratamiento coninsulina hasta que su
equipo médico se loindique. No utilice insulina en la bomba mientras
esté practicando la insercion de un reservorio lleno de insulina en la
bomba o la conexién de un equipo de infusién lleno de insulina en su
cuerpo. De hacerlo, podria producirse una infusion de insulina no
prescrita por su equipo médico que le cause un nivel de glucosa en
sangre bajo o alto.

La bomba de insulina MiniMed 770G se ha estudiado y estd indicada para su uso con
las siguientes insulinas U-100 de accion rapida:

U-100 NovolLog™*
U-100 Humalog™*
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El uso de cualquier otra insulina en la bomba de insulina MiniMed 770G no se ha

estudiado y podria no ser adecuado con este dispositivo.

A

ADVERTENCIA: Utilice Unicamente insulina U-100 de accién rapida
(Humalog™* y Novolog™#*) en la bomba de insulina MiniMed 770G. El
uso de una insulina incorrecta o de una insulina con una
concentracion mayor o menor puede causar la infusién de una
cantidad excesiva o insuficiente de insulina. La administracion de una
cantidad excesiva o insuficiente de insulina puede provocar niveles
altos o bajos de glucosa en sangre. Los niveles altos de glucosa en
sangre pueden provocar cetoacidosis diabética. Los niveles bajos de
glucosa en sangre pueden provocar coma o la muerte. Si no esta
seguro de si puede usar una insulina concreta con esta bomba,
pongase en contacto con su equipo médico.

Elementos fungibles

La bomba utiliza reservorios y equipos de infusion de Medtronic y MiniMed

desechables y de un solo uso para la infusion de insulina.

A

ADVERTENCIA: Utilice Unicamente reservorios y equipos de infusién
fabricados o distribuidos por Medtronic Diabetes. La bomba se ha
sometido a un gran nimero de pruebas para confirmar que funciona
correctamente cuando se utiliza con reservorios y equipos de infusién
compatibles fabricados o distribuidos por Medtronic Diabetes. No
podemos garantizar el correcto funcionamiento de la bomba si se
utiliza con reservorios o equipos de infusién de otros proveedores y,
por consiguiente, no nos responsabilizamos de las lesiones o averias
de la bomba que pudieran producirse en tales circunstancias.

Reservorios: si utiliza un equipo de infusion Extended de Medtronic, use el
reservorio Extended de Medtronic MMT-342, 3,0 mL (300 unidades). En caso
contrario, utilice el reservorio MiniMed MMT-332A, 3,0 mL (300 unidades).
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Equipos de infusion: pongase en contacto con un equipo médico para que le
ayuden a elegir un equipo de infusion de Medtronic Diabetes. Cambie el equipo
de infusion de acuerdo con la duracion de uso indicada en la guia del usuario del
equipo de infusion.

La tabla siguiente incluye una lista de los equipos de infusion compatibles. Las
referencias MMT pueden cambiar si hay otros equipos de infusion compatibles

disponibles.
Nota: Algunos nimeros MMT también incluyen las versiones "A", como
MMT-430A y MMT-430AJ, que son compatibles con el sistema de
bomba.
Tipo Referencia MMT
Equipo de infusion MiniMed MMT-386, MMT-387, MMT-394, MMT-396,
Quick-set MMT-397, MMT-398, MMT-399
Equipo de infusién MiniMed MMT-368, MMT-377, MMT-378, MMT-381,
Silhouette MMT-382, MMT-383, MMT-384
Equipo de infusion MiniMed Su- MMT-862, MMT-864, MMT-866, MMT-874,
re-T MMT-876, MMT-884, MMT-886

Equipo de infusion MiniMed Mio MMT-921, MMT-923, MMT-925, MMT-941,
MMT-943, MMT-945, MMT-961, MMT-963,
MMT-965, MMT-975

Equipo de infusion MiniMed Mio MMT-211, MMT-212, MMT-213, MMT-231,

Advance MMT-232, MMT-233, MMT-242, MMT-243,
MMT-244

Equipo de infusion Extended de MMT-430, MMT-431, MMT-432, MMT-433,

Medtronic MMT-440, MMT-441, MMT-442, MMT-443

Dispositivos adicionales del sistema MiniMed 770G

Medidor Accu-Chek™* Guide Link: El sistema MiniMed 770G es compatible con
un medidor Accu-Chek™* Guide Link. El medidor se empareja con la bomba para
que el usuario pueda enviar las lecturas del medidor de GS a su bomba.
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Transmisor Guardian Link (3) (MMT-7911): Se empareja con la bomba para la
MCG. Dispositivo que se conecta a un sensor de glucosa. El transmisor recopila los
datos medidos por el sensory los envia de modo inaldmbrico a los dispositivos de

monitorizacion.

Sensor de glucosa Guardian (3) (MMT-7020): Se utiliza con la bomba para la
MCG. El sensor es una pequena parte del sistema de MCG que se inserta justo
debajo dela piel para medirlos niveles de glucosaen el liquido intersticial. El sensor
es un dispositivo desechable, vélido para un solo uso. Utilice Unicamente el sensor
de glucosa Guardian (3) (MMT-7020) con el transmisor. No utilice ningun otro
sensor. Otros sensores no estan disefiados para su uso con el transmisor y dafiaran

el transmisory el sensor.

Aplicacion paradispositivos méviles MiniMed (MMT-6101 para Android™* o
MMT-6102 para iOS): Se puede descargar en varios dispositivos maviles
compatibles desde la tienda de aplicaciones, pero la bomba solo puede
emparejarse con un dispositivo mévil compatible en cada momento. Consulte la
guia del usuario de la aplicacion para conocer su configuracion y funcionamiento.
Este producto solo debe utilizarse con dispositivos moviles compatibles. Consulte
el sitio web local de Medtronic Diabetes para obtener informacion sobre los
dispositivos y sistemas operativos compatibles.

Aplicacion CareLink Connect (MMT-6111 para Android™* o MMT-6112 para
iOS™#*): Se puede descargar en dispositivos moviles compatibles desde la tienda
de aplicaciones. Consulte la guia del usuario de la aplicacion para conocer su
configuracién y funcionamiento. Con esta aplicacion opcional los cuidadores
pueden ver datos de la terapia del paciente y recibir notificaciones de
determinadas alertas del paciente. Esta aplicacion no sustituye la visualizacion en
tiempo real de los datos de la MCG o de la bomba de insulina del dispositivo de
visualizacion principal. Todas las decisiones relativas al tratamiento se deben basar
en el dispositivo de visualizacion principal. Consulte el sitio web local de Medtronic
Diabetes para obtener informacién sobre los dispositivos y sistemas operativos
compatibles.

Blue Adapter (adaptador azul): Permite cargar los datos del sistema en el
programa Carelink a través de un puerto USB del ordenador. Consulte la guia del
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usuario del programa Carelink para conocer la configuraciény el funcionamiento
del Blue Adapter (adaptador azul).

Accesorios

Con el sistema MiniMed 770G se pueden utilizar los accesorios siguientes.

Clip: Se utiliza parallevar labombaen el cinturén. Ademas, el extremo del clip sirve
paraabrirel compartimento de la pila de la bomba. Consulte la gufa del usuario del
clip para obtener instrucciones sobre el uso del clip.

Proteccidn para actividades: Se utiliza durante la practica deportiva o para las
bombas utilizadas por nifos. El uso de este protector impide que el reservorio
se gire o se separe de la bomba.

Caratulas: Personalizan el aspecto de la bomba con laminas decorativas y

proporcionan una proteccion adicional contra arafiazos superficiales.

Pedido de suministros y accesorios

Para pedir suministros o accesorios, llame al 800 646 4633 (+1 818 362 5958 desde fuera
de Estados Unidos), consulte lalista de contactos que se incluye al principio de esta guia
del usuario o visite nuestro sitio web www.medtronicdiabetes.com.
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Primeros pasos

En este capitulo se ofrece una descripcién general de la bomba para que pueda
familiarizarse con sus botones y pantallas. Lea este capitulo en su totalidad para
comprender las funciones basicas antes de utilizar la bomba para administrar insulina.

La bomba

La ilustracion siguiente muestra las distintas partes de la bomba. El reservorio, con el
conector del tubo conectado, estd insertado en el compartimento del reservorio.

conector del tubo

compartimento del compartimento de la pila

reservorio

pantalla

botones
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Utilizacion de los botones

PRECAUCION: No utilice objetos punzantes para pulsar los botones
de la bomba. El uso de objetos punzantes puede dafar la bomba.

Laimagen siguiente muestra los botonesy la luz de notificacion de labomba. La luzde
notificacion parpadea cuando existe una alarma o alerta en la bomba. La luz de
notificacién no esta visible, a menos que parpadee.

/\ arriba

« atras

—— grafico; modo de
inactivacion
< izquierda —— derecha >

—— seleccionar ©

luzde v/ abajo
notificaciéon

La siguiente tabla describe como utilizar los botones.

Para hacer esto: Siga estos pasos:

Mostrar el mend. En la pantalla de inicio, pulse el botén ©.
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Para hacer esto:

Siga estos pasos:

Subir o bajar por un menu o lista,
0 aumentar o reducir el valor de
un ajuste.

Pulse los botones A 0 \/.

Seleccionar una opcién de una
pantalla o menu.

Pulse los botones A, Vv, < 0 > para seleccionar
el elemento que desee y, a continuacion, pulse el

botén ©.

Introducir un valor en un campo.

Pulse los botones A, Vv, < 0 > para seleccionar
el campo que desee y, a continuacion, pulse el

botén © . El campo seleccionado parpadea. Pulse
los botones A\ o0 v para introducir el valor que

desee y, a continuacion, pulse el boton ©.

Volver a la pantalla anterior.

Pulse el botén 4,

Abrir la pantalla de inicio.

Pulse y mantenga pulsado el botén 4 para volver
a la pantalla de inicio.

Poner la bomba en modo de
inactivacion.

Pulse y mantenga pulsado «g durante unos dos
segundos.

Nota: () le recuerda que puede pulsary mantener
pulsado % para poner la bomba en el modo de
inactivacion.

Activar la bomba.

Pulse cualquier botén.

Acerca de las pilas

La bomba necesita una pila AA (1,5 V) nueva. Para obtener resultados éptimos, utilice
una pila de litio AA (FR6) nueva. La bomba admite también una pila alcalina AA (LR6) o
una pila recargable NiMH (hidruro de niquel-metal) (HR6) AA totalmente cargada.
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/& PRECAUCION: No utilice pilas de zinc-carbono en la bomba. Las pilas
de zinc-carbono no son compatibles con la bomba. Si utiliza pilas de
zinc-carbono, la bomba podria mostrar niveles de bateria inexactos.

Las pilas de zinc-carbono tienen una vida util corta, se deterioran
rapidamente en climas frios y la oxidacién de la pared de zinc causa
con el tiempo la fuga del contenido. Tendran un rendimiento peor
que el de otros tipos de pilas para alimentar la bomba y podrian
danarla.

E’ Nota: No utilice pilas frias porque su duracién podria indicarse
74

errbneamente como baja. Deje que las pilas frias alcancen la

temperatura ambiente antes de insertarlas en la bomba.
Insercion de la pila

La bomba no se envia con la tapa del portapilas puesta. La tapa del portapilas se
encuentra en la caja de la bomba con los accesorios.

tapa del %
portapilas

pila

Para insertar la pila:

1. Introduzca la pila AA nueva o totalmente cargada. Asegurese de introducir el
extremo plano en primer lugar.
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2. Coloque la tapa del portapilas en la bomba. Utilice el borde inferior de la pinza
para la bomba para girar la tapa hacia la derecha y apretarla.
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A PRECAUCION: No apriete en exceso la tapa del portapilas ni
la deje demasiado floja. Una tapa del portapilas demasiado
apretada puede danar la carcasa de la bomba. Una tapa del
portapilas demasiado floja impide la deteccion de la pila
nueva. Gire la tapa del portapilas hacia la derecha hasta que
la ranura de la tapa quede alineada horizontalmente con la
carcasa de la bomba, tal como se muestra en el ejemplo

siguiente.

Nota: Si es la primera vez que inserta una pila en la bomba, se inicia el
asistente de configuracion. Para obtener mas informacion sobre el
asistente de configuracion, consulte Introduccion de la configuracion

inicial, pdgina 69. Si no es la primera vez que inserta una pila en la
bomba, se abre la pantalla de inicio y la bomba reanuda la infusion de

insulina basal.
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Extraccion de la pila

PRECAUCION: No extraiga la pila,amenos que vayaainsertar una pila
nueva o a guardarlabomba. La bomba no puede administrar insulina
sinla pilainsertada. Después de extraer una pilaantigua, asegurese de
sustituirla por una nueva antes de que transcurran 10 minutos para
que se borre la alarma Introducir pila y evitar una alarma Pérdida de
energia. Si ocurre una pérdida de energia, debera volver a introducir
los ajustes de fecha y hora.

Para extraer la pila:
1. Antes de extraer una pila de la bomba, borre las alarmas o alertas activas.

2. Utilice el clip para aflojar y retirar la tapa del portapilas.

EI Nota: Utilice el clip para retirar y volver a apretar la tapa del
74
portapilas. Si no dispone del clip, puede utilizar una moneda.

3. Extraiga la pila.

4. Elimine las pilas usadas de conformidad con la normativa local para la
eliminacién de pilas (sin incineracién) o pdngase en contacto con su equipo

médico para obtener informacion relativa a la eliminacion.

5. Una vez extraida la pila, espere a que se abra la pantalla Introducir pila antes de
insertar una pila nueva.

Si extrae la pila para guardar la bomba, consulte Aimacenamiento de la bomba,
pdgina 348 para obtener mas informacion.
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Familiarizacion con la bomba

En la seccion siguiente se muestra como desplazarse por las pantallas y los menus de
labomba. También se ensefiacomo introducirinformaciony ver el estado de labomba.

Introduccion de la configuracion inicial

La bomba cuenta con un asistente de configuracion que se inicia al insertar la pila por
primera vez. Puede configurar el idioma, el formato de hora, la hora actual y la fecha

actual en el asistente de configuracion.

Nota: Realice este procedimiento cuando introduzca los ajustes por
primera vez. Si no es la primera vez que introduce los ajustes de la

bomba'y esta le pide que vuelva a introducirlos, consulte La bomba me

sosed solswild [l

pide que introduzca mis ajustes, pdgina 339.

Para utilizar el asistente de configuracion:

1. Elasistente de configuracién se inicia después de abrirse la pantalla de
bienvenida. Cuando se abrala pantalla Seleccionaridioma, seleccione suidioma.

Language
Select Language

2. Cuando se abra la pantalla Seleccionar formato de hora, seleccione el formato

12 horas o0 24 horas.

Configuracion 1/3
Seleccionar formato de hora
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3. Cuando se abra la pantalla Introducir hora, ajuste la hora actual. Si utiliza un reloj

de 12 horas, asegurese de especificar AM o PM. Seleccione Siguiente.

Configuracion 2/3
Introducir hora

Hora 9:00 AM

Siguiente

4. Cuando se abra la pantalla Introducir fecha, ajuste el Ao, el Mes y el Dia en la
fecha actual. Seleccione Siguiente.

Configuracion 3/3
Introducir fecha

Fi\jle] 2020

Mes oct

Dia 10, sab
Siguiente

5. Se muestra el mensaje "Rebobinando”. El pistén vuelve a su posicion inicial en el

compartimento del reservorio de la bomba. Esto puede tardar varios sequndos.

Rebobinando

6. Cuando el rebobinado ha finalizado, aparece un mensaje que confirma que la
configuracion ha finalizado. Seleccione OK para ir a la pantalla de inicio.

Configuracion
jFelicidades!
Configuracién completada

4
03¢
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Para familiarizarse con los botones y las pantallas de la bomba, lea las secciones

siguientes de este capitulo.

Desbloqueo de la bomba
La bomba se bloguea automaticamente cuando entra en el modo de inactivacion.
Cuando la bomba salga del modo de inactivacién, debe desbloquearla antes para

acceder al menu. Cuando se pulsa ©, se abre una pantalla donde se le indica que
desbloquee la bomba. Pulse el botdn resaltado para desbloquear la bomba.

Pulsar tecla para
desbloquear

A
(oD
Dt

La pantalla seleccionada se abre tras pulsar el botén correcto. Si pulsa un botén

incorrecto, la pantalla le indica que lo intente de nuevo. Si pulsa el botén 4, se abre la
pantalla Inicio.

Una vez que la bomba se desbloquea, permanece desbloqueada hasta que vuelve a
entrar en el modo de inactivacién. Para obtener informacion acerca de los distintos
modos de energia o para poner labomba en modo de inactivacion, consulte Modos de

energia, pdgina 86.

Pantalla de inicio

La pantalla de inicio se abre de forma predeterminada después de cambiar la pila,
cuando se activa la bomba desde el modo de inactivacion y cuando no se esta
utilizando activamente otra pantalla.

Para ver como es la pantalla de inicio si utiliza un sensor, consulte Pantalla de inicio con

MCG en el modo manual, pdgina 213.

Paravercémo es la pantalla deinicio en el modo automatico, consulte Pantalla deinicio

con el modo automdtico SmartGuard, pdgina 273.
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iconos de estado —l: E q *X0[0)] —— hora actual

— lectura de GS

Insulina activa ORIV —— insulina activa

Los elementos siguientes aparecen en la pantalla Inicio:

Elemento Descripcion

Iconos de esta- Los iconos de estado muestran el estado béasico del sistema de la

do bomba. Para obtener mas informacién, consulte Iconos de estado,
pdgina 72.
Hora actual Se muestra la hora actual del dia. Para conocer mas detalles sobre

el ajuste de la hora, consulte Fecha y hora, pdgina 207.

Lecturas del La bomba muestra las lecturas del medidor de glucosa en sangre

medidor de GS (GS) obtenidas del medidor Accu-Chek™* Guide Link o las lecturas
del medidor de GS que ha introducido manualmente. La bomba
muestra Unicamente las lecturas del medidor de GS obtenidas
durante los ultimos 12 minutos.
Puede introducir manualmente la lectura del medidor de GS por
medio de las funciones Introd. GS y Marcador eventos o cuando
utilice la funcion Bolus Wizard para administrar un bolus. Para
conocer mas detalles sobre el uso de la funcion Bolus Wizard,
consulte Funcién Bolus Wizard, pdgina 121.

Insulina activa  Se muestra en la pantalla la cantidad de bolus de insulina que
la bomba calcula que sigue funcionando para reducir los niveles
de GS. Para conocer mas detalles sobre la insulina activa, consulte
Acerca de la insulina activa, pdgina 128.

Iconos de estado

Losiconos de estado se muestran en la parte superior de la pantalla de inicio para que
pueda comprobar rapidamente el estado del sistema. Los iconos de estado se
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describen en la tabla siguiente. Para obtener informacion sobre la visualizacién de las
pantallas de estado detalladas, consulte Pantallas de estado, pdgina 79.

Icono Nombre del icono Significado

B PFia El colory el nivel de relleno del icono de la pila
indican el nivel de carga de la pila de la bomba.
Cuando se introduce una pila nueva y esta estd a
plena carga, el icono se muestra completamente
verde [} Este indica que queda aproximadamente
el 100 % de la capacidad de la pila. En la mayoria
delos casos se puede esperar que resten al menos
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siete dfas de uso.

A medida que se consume la vida Util de la pila,
elicono cambia desde su estado completamente
verde en el siguiente orden [J MBI Esto indica
que el nivel de carga de la pila estd disminuyendo
del 100 % al 0 %. Elicono amarillo indica que pron-
to serd necesario sustituir la pila. Se recomienda
tener disponible una pila nueva o a plena carga.
El nivel de carga restante de la pila varfa segun el
tipo de pila'y como se utilice la bomba.

Cuando la carga de la pila esta baja, el icono tiene
una sola barra roja [l Esto indica que en condi-
ciones de uso normales quedan como maximo
10 horas de uso.

Cuando es necesario sustituir inmediatamente la
pila, el icono se muestra completamente negro
con un contorno rojo [ Esto indica que quedan
menos de 30 minutos de uso.

@ Reservorio Elicono de reservorio muestra la cantidad apro-
ximada de insulina que queda en el reservorio.
El colory el nivel de llenado del icono indican

el estado. El icono del reservorio representa el
reservorio de MiniMed o Medtronic de 3,0 mL

Primeros pasos 73




Icono Nombre del icono Significado

(300 unidades). Cuando el reservorio esta lleno,
todo el icono es de color verde. A medida que
se utiliza la insulina, el icono se va vaciando y su
color cambia, tal como se muestra en el ejemplo
siguiente. Para obtener mas informacion sobre

el reservorio, consulte Reservorio y equipo de
infusion en Configuracion del reservorio y el equipo
de infusion, pdgina 151,

@ Queda aproximadamente el 85 %-100 %
del reservorio.

@ Queda aproximadamente el 71 %-84 % del
reservorio.

@ Queda aproximadamente el 57 %-70 % del
reservorio.

* @ Queda aproximadamente el 43%-56 % del
reservorio.

@ Queda aproximadamente el 29 %-42 % del
reservorio.

+ @ Queda aproximadamente el 15 %-28 % del
reservorio.

* @ Queda aproximadamente el 1 %-14 % del
reservorio.

@ Se desconoce la cantidad que queda en el
reservorio.

4 Audio Modo de audio que estd utilizando: solo vibracién
g®3 solo audio 4 o vibracién y audio 3.
Cuando la opcién Silenciar alertas esté activada,
los iconos de audio aparecen tal como se indica
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lcono Nombre del icono

Significado

a continuacion: solo vibracién €%, solo audio 4, o

vibracion y audio .

9

Conexién

El icono de conexién se muestra en verde §
cuando la funcion Sensor estd activada y el trans-
misor se estd comunicando correctamente con
la bomba. El icono de conexién aparece con una
X roja 3 cuando la funcion Sensor estd activada,
pero el transmisor no estd conectado o se ha
interrumpido la comunicacion con la bomba. Para
obtener mas informacion sobre la funcion Sensor,
consulte Descripcion de la MCG, pdgina 211.

Conexion de red tem-
poral

Elicono de conexion de red temporal reemplaza al
icono de conexion durante la conexion temporal
a un dispositivo de carga remoto.

©

Calibracion

Elicono de calibracién indica el tiempo aproxi-
mado que queda hasta la siguiente calibracion
del sensor programada. El icono de calibracion
solamente aparece cuando la funcion Sensor esta
activada. El color del icono y el circulo que rodea
elicono indican el estado de calibracion. Cuando
el sensor estd completamente calibrado, el icono
tiene un circulo verde completo a su alrededor. A
medida que se acerca el momento de la siguiente
calibracion del sensor, el circulo verde que rodea
elicono es cada vez mas incompletoy el color del
icono cambia, tal como se muestra en el ejemplo
siguiente. Para obtener mas informacién sobre

la calibracion del sensor, consulte Calibracion del
sensor, pdgina 249.
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lcono Nombre del icono

Significado

© Eltiempo que queda hasta la siguiente
calibracion del sensor es superior a 10 horas.

© El tiempo que queda hasta la siguiente
calibracion del sensor es de 8 a 10 horas.

® El tiempo que queda hasta la siguiente
calibraciéon del sensor es de 6 a 8 horas.

® Eltiempo que queda hasta la siguiente
calibracion del sensor es de 4 a 6 horas.

© £l tiempo que queda hasta la siguiente
calibracion del sensor es de 2 a 4 horas.

© £l tiempo que queda hasta la siguiente
calibracion del sensor es inferior a 2 horas.

@ £s necesaria ya una calibracion del sensor.

@ No se conoce el tiempo que queda hasta
la siguiente calibracion del sensor.

@ La calibracion del sensor no ha finalizado.
Esto ocurre cuando se conecta un sensor
nuevo o cuando se esta calibrando el sensor.
También sucede enlos 15 minutos siguientes
a una alerta Calibr. no aceptada.
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Vida Uutil del sensor

El nUmero mostrado en el centro del icono de

vida util del sensor indica el nimero de dias que

quedan hasta que caduque el sensor. El icono

solamente aparece cuando la funcion Sensor esta

activada. Cuando se inserta un nuevo sensor, el

icono escompletamente verde. Cuando queda un

dia para que el sensor caduque, el icono cambia a

color rojo.



lcono Nombre del icono

Significado

HEBEEED

Si el nimero de dias que quedan hasta que cadu-
que el sensor no esta disponible, el icono de vida
util del sensor se muestra con tres puntos (E).

Cuando el sistema esta esperando a que se inicie
elsensor, eliconodevida Util del sensor se muestra

con un signo de interrogacion @

@  Preparac. Modo autom.

Elicono de preparacion del modo automético
indica sila bomba esta lista para entraren el modo
automatico. El icono aparece con un simbolo

de carga 8@ cuando la bomba estd actualizando
una situacion que requiere que usted espere. El
icono aparece con un signo de interrogacion @
cuando la bomba requiere una acciéon del usuario
para entrar en el modo automatico. Para obtener
mas informacion sobre la funcion Preparacion del
modo automatico, consulte Preparaciéon de modo
automdtico de SmartGuard, pdgina 269.

Bl Modo de bloqueo

Elicono de modo de bloqueoindica quelabomba
se encuentra en modo de blogueo y que ciertas
funciones estan limitadas. Las personas que cui-
dan a los pacientes, como los padres de un nifio
pequeno, pueden utilizar el modo de bloqueo
para restringir el acceso a ajustes cruciales de la
bomba. Para obtener més informacion sobre el
modo de bloqueo, consulte Modo de blogueo,
pdgina 198.
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Utilizacion del menu

Elmenu esellugardesde donde se accede a las distintas caracteristicas y funciones del

sistema. Para abrir el menu, pulse © en la pantalla de inicio.

BQIus
Introd. GS
Basal

Opciones de audio
Estado
Suspender infusion

El menu contiene las opciones siguientes:

Seleccione es- Indicadores Para hacer esto

ta opcion del menu

Bolus a Configurar y administrar la infusién de bolus de
insulina.

Introd. GS 'y Introduzca el valor de GS.

Basal B Configurar la administracion de insulina basal.

Opcionesde ¢ Ajustar las opciones de audio, vibracién y volumen

audio para las notificaciones que recibe.

Estado = Ver informacion acerca de la bomba, las notifica-

cionesrecibidas, la configuracién actual y el sensor

opcional.
Suspenderin- @ Detener la infusion de insulina basal y de bolus
fusion actual.
Opciones o3 Configurar los ajustes de SmartGuard, los avisos

y los ajustes de infusion, introducir marcadores
de eventos, ver el historial y acceder al menu
Utilidades.
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Pantallas de estado

Las pantallas de Estado proporcionan mas informacién acerca de la bomba, las

notificaciones recibidas, la configuracion actual y el sensor opcional. Las pantallas de

estado se describen en la tabla siguiente:

Pantalladees- Muestra esta informacion

tado

Preparac. Mo-
do autom.

Lista de condiciones que debe cumplir la bomba para poder
entrar en el modo automético. Para obtener mas informacion
sobre el modo automatico, consulte el capitulo Modo automatico
SmartGuard.

Notificaciones

Lista de alarmas, alertas y avisos que han ocurrido a lo largo de las
ultimas 24 horas. Puede ver mas detalles sobre una alarma, alerta
0 aviso en particular seleccionandolo de la lista. Para obtener mas
informacion sobre las alarmas y alertas, consulte Alarmas, alertas
y mensajes.

Estado bésico

Resumen de la informacion de estado, como el dltimo bolus, la
ultima lectura del medidor de GS, el indice basal actual, el nivel
del reservorio y el nivel de carga de la pila de la bomba. Si estd
utilizando un sensor, esta pantalla muestra también la hora a la que
estd programada la siguiente calibraciony el estado de lasfunciones
de SmartGuard.

Bomba

La pantalladelabomba proporciona unavisién detallada del estado
de labomba como, por ejemplo, si la bomba se encuentra en un
modo especifico, el estado del reservorio, el estado de la pila, el
numero de serie de la bomba, el nombre de la bomba, el nimero
de modelo y otros detalles sobre la bomba.

Sensor

La pantalla Sensor solamente esta disponible si se ha activado la
funcion Sensor. La pantalla Sensor indica si hay activada alguna
opcion para silenciar alertas. También muestra el estado de las
calibraciones, la vida util del sensor, el ISIG, la bateria del transmisor,
elnumero de seriey el nimero de version del transmisor, y el estado
de las funciones de SmartGuard.
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Pantalladees- Muestra esta informacion
tado

Revision con-  La pantalla Revision config. muestra una lista de todos los ajustes de

fig. la bomba. Los ajustes estan organizados segun la parte del menu
de la bomba en la que aparecen. Por ejemplo, los ajustes del bolus
aparecen bajola seccion Config.insulinay el ajuste de nivel de brillo
aparece bajo la seccion Utilidades.

Visualizacion de las pantallas de estado

1. En la pantalla de inicio, pulse © vy seleccione Estado en el menu.

Se abre la pantalla Estado.

Estado oct10,20 290
Preparac. Modo autom.
Notificaciones

Estado basico
Bomba
Sensor

2. Pulse los botones A o v para desplazarse hacia arriba o hacia abajo por la
pantalla. Seleccione la pantalla de estado que desee ver. Consulte la tabla que
se encuentraal principio de esta seccion para ver una descripciéon de las distintas
pantallas de estado.

Modos

La bomba de insulina MiniMed 770G incluye la tecnologia SmartGuard, que ajusta
automaticamente la infusion de insulina basal en funcién de los valores de glucosa del
sensor (SG). Estas funciones habilitadas por el sensor de glucosa incluyen Suspension
en el limite bajo de SmartGuard, Suspension antes del limite bajo de SmartGuard y
modo automatico de SmartGuard. En las tablas siguientes se muestran las diferencias
entre cada modo y las opciones de infusién y suspension disponibles.
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Modo manual

Opciones de MCG
del modo

Opciones de infu-
siéon de bolus

Infusion de insuli-
na basal

Opciones de sus-
pensiéon

Bomba sin MCG

Insulina activa

« Funcién Bolus
Wizard, utiliza
los ajustes pro-
gramados de
ratio de hidra-
tosde carbono,
sensibilidad a
lainsulina, ob-
jetivode GSy
tiempo de in-
sulina activa.

- Bolus normal

« Bolus cuadra-
do (Square Wa-

ve)

- Bolus dual
(Dual Wave)

-« Bolus predefi-
nido

- Funcion Easy
Bolus
Para obtener mas
informacion, con-
sulte el capitulo Bo-
lus.

« Ajustes progra-
mados de infu-
siondeinsulina
basal. Para ob-
tener mas in-
formacion,
consulte Confi-
guracion de in-
sulinabasal, pd-
gina 92.

- Indices basales
temporales.
Para obtener
mas informa-
cién, consulte
Indices basales
temporales, pd-
gina 101.

- Indices basales
temporales
predefinidos.
Para obtener
mas informa-
cién, consulte
Indices basales
temporales pre-
definidos, pdgi-
na 104.

Suspension ma-
nual. Para obtener
mas informacion,
consulte Detencion
y reanudacion de la
infusién de insuling,
pdgina 108.

Bomba con MCG

- Funcion Bolus
Wizard, utiliza

«  Ajustes progra-
mados de infu-

Suspension ma-
nual. Para obtener
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Opciones de MCG
del modo

Opciones de infu-
sion de bolus

Infusion de insuli-
na basal

Opciones de sus-
pensién

los ajustes pro-
gramados de
ratio de hidra-
tosde carbono,
sensibilidad a
lainsulina, ob-
jetivode GSy
tiempo de in-

sulina activa.
- Bolus normal

- Bolus cuadra-
do

- Bolus dual

- Bolus predefi-
nido

«  Funcién Easy
Bolus
Para obtener mas
informacion, con-
sulte el capitulo Bo-
lus.

siondeinsulina
basal. Para ob-
tener mas in-
formacion,
consulte Confi-
quracion de in-
sulinabasal, pd-
gina 92.

- Indices basales
temporales.
Para obtener
mas informa-
cién, consulte
Indices basales
temporales, pd-
gina 101.

- Indices basales
temporales
predefinidos.
Para obtener
mas informa-
cién, consulte
Indices basales
temporales pre-
definidos, pdgi-
na 104.

mas informacion,
consulte Detencion
y reanudacion de la
infusién de insuling,
pdgina 108.

Bomba con MCGy
con las funciones
de SmartGuard,
Suspension antes
del limite bajo o

82

- Funcién Bolus
Wizard, utiliza
los ajustes pro-
gramados de
ratio de hidra-

«  Ajustes progra-
mados de infu-
siondeinsulina
basal. Para ob-
tener mas in-

- Suspension
manual. Para
obtener mas
informacion,
consulte De-




Opciones de MCG | Opciones de infu- | Infusion de insuli- | Opciones de sus-
del modo sion de bolus na basal pensién
Suspension en el li- tosde carbono, formacion, tenciony reanu-
mite bajo, habilita- sensibilidad a consulte Confi- dacion dela in-
das la insulina, ob- guracion de in- fusion de insuli-

jetivode GSy sulinabasal, pd- na, pdgina 108.

tiempo de in- gina 92. . Suspensinan-

sulina activa, - Indices basales tes del limite

« Bolus normal temporales. bajo de
Para obtener SmartGuard.

- Bolus cuadra-
do

- Bolus dual

- Bolus predefi-
nido

-« Funcién Easy
Bolus
Para obtener més
informacion, con-
sulte el capitulo Bo-
lus.

mas informa-
cién, consulte
Indices basales
temporales, pd-
gina 101.

- Indices basales
temporales
predefinidos.
Para obtener
mas informa-
cién, consulte
Indices basales
temporales pre-
definidos, pdgi-
na 104.

Para obtener
mas informa-
cién, consulte
Suspension an-
tes del limite ba-
jode
SmartGuard,
pdgina 222.

- Suspension en
el limite bajo
de
SmartGuard.
Para obtener
mas informa-
cién, consulte
Suspension en
el limite bajo de
SmartGuard,
pdgina 226.
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Modo automatico de SmartGuard

Opciones de infu-
sion de bolus

Infusion de insuli-
na basal

Opciones de sus-
pension

Modo automatico
de SmartGuard
(modo de infusidon
Valor basal automa-
tico)

84

La funcién Bo-
lus del modo
automatico
depende de
los ajustes Ra-
tio HCy Dura-
cion insulina
activa.

El paciente in-
troduce los
gramos de hi-
dratos de car-
bonoy los va-
lores de gluco-
sa en sangre.

La bomba pue-
de recomen-
dar un bolus
cuando se in-
troduzca unva-
lor de GS

>150 mg/dL

El paciente

acepta o can-

cela un bolus.
Para obtener mas
informacion, con-
sulte el capitulo

+ Infusion auto-
matica de insu-
lina basal basa-
da en las nece-
sidades recien-
tes de infusion
deinsulinayen
los valores de
SG para un ob-
jetivo de
120 mg/dL

« Puede confi-
gurarse un ob-
jetivo temporal
de 150 mg/dL
durante un
maximo de
12 horas

Para obtener mas
informacion, con-
sulte el capitulo
Modo automatico
SmartGuard.

Suspension ma-
nual. Para obtener
mas informacion,
consulte Detencion
y reanudacion de la
infusién de insuling,
pdgina 108.




Opciones de infu-
sion de bolus

Infusion de insuli-
na basal

Opciones de sus-
pensién

Modo automatico
SmartGuard.

Modo automatico
de SmartGuard
(modo de infusién
Basal seguro)

[ TEEIC
GS necesaria

mafdl

« Lafuncion Bo-
lus del modo
automatico
depende de
los ajustes Ra-
tio HC y Dura-
cién insulina
activa.

- El paciente in-
troduce los
gramos de hi-
dratos de car-
bonoy los va-
lores de gluco-

Sa en sangre.

- Labomba pue-
de recomen-
dar un bolus
cuando se in-
troduzca unva-
lor de GS
>150 mg/dL

- Elpaciente
acepta o can-
cela un bolus.

Para obtener mas
informacion, con-
sulte el capitulo

« Infusién auto-
matica de insu-
lina basal con
un indice fijo.

« No utiliza los
valores de glu-
cosa del sensor
para ajustar el
indice.

Para obtener mas
informacion, con-
sulte el capitulo
Modo automatico
SmartGuard.

Suspension ma-
nual. Para obtener
mas informacion,
consulte Detencién
y reanudacion de la
infusién de insulina,
pdgina 108.
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Opciones de infu- | Infusidn de insuli- | Opciones de sus-
sion de bolus na basal pension

Modo automatico

SmartGuard.

Barra de desplazamiento
La barra de desplazamiento estd situada en la parte derecha de la pantalla, tal como se
muestra en el ejemplo siguiente. Aparece solamente cuando hay mas informacion

disponible para ver en la pantalla. Pulse A\ 0\ para desplazarse hacia arriba o hacia
abajo por la pantalla.

Bolus

Introd. GS

Basal ——Dbarra de
Opciones de audio desplaza-

miento
Estado

Suspender infusiéon

Modos de energia

La bomba esta disefiada para ahorrar energia de la pila cuando no se estan utilizando

activamente sus pantallas.

En este La bomba tiene el siguiente comportamiento
modo

Activacion  La pantalla de la bomba estd encendida. A menos que esté utilizando
activamente otra pantalla, se abre la pantalla Inicio.
Para activar la bomba cuando se encuentre en el modo de ahorro
de energia o de inactivacion, pulse cualquier boton. Sila bomba ha
estado en el modo de inactivacion, estard bloqueada. Para desbloquear
la bomba, consulte Desblogueo de la bomba, pdgina 71.

Ahorro de  La bomba esta plenamente operativa pero la pantalla se oscurece para
energia ahorrar energia. Puede definir el tiempo que la pantalla tarda en entrar
enelmodo de ahorro de energia con el ajuste Luz de fondo. Para obtener
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En este La bomba tiene el siguiente comportamiento

modo
mas informacion, consulte Opciones pantalla, pdgina 199. Si se pulsa
algun botdn mientras la bomba se encuentra en el modo de ahorro de
energia, esta regresa a la Ultima pantalla mostrada.

inactiva-  La bomba entra automaticamente en el modo de inactivacién cuando

cion pasan unos dos minutos sin que se pulse ningun botdon desde que

la pantalla se oscurece (modo de ahorro de energia). La bomba sigue

siendo plenamente funcional. Cuando se pulsa ©, se abre una pantalla
donde se le indica que desbloquee la bomba. Pulse el botdn resaltado

o
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3
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=
O
(%]
o
Q
w
O
wn

para desbloquear la bomba. Para conocer mas detalles, consulte Des-

blogueo de la bomba, pdgina 71.
Para poner la bomba en el modo de inactivacion, pulse y mantenga

pulsado g durante dos sequndos aproximadamente.

Si desconecta la bomba

Es posible que en alglin momento necesite o quiera desconectar labomba. Sinecesita
desconectar y guardar la bomba, es recomendable que haga lo siguiente:

+ Lleve un registro de sus indices basales actuales y utilice la funcion
Guardar configuracion. Consulte Almacenamiento de la configuracion, pdgina 201

para obtener mas informacion.

- Extraiga la pila. Consulte Aimacenamiento de la bomba, pdgina 348 para obtener

mas informacion.

Recuerde que su cuerpo sigue necesitando insulina durante la desconexién de
la bomba.

Consulte a su equipo médico para determinar un método alternativo de
administracion de insulina. Si la bomba permanece desconectada durante menos de
una hora, es posible que no sea necesario ajustar la insulina. Si desconecta la bomba
durante mas de una hora, debe administrar la insulina de algun otro modo siguiendo
las instrucciones de su equipo médico.

Primeros pasos 87




88



|eseg






Basal

La insulina basal es la insulina “de fondo” que necesita a lo largo del dia y de la noche
para mantener sus objetivos de glucosa en sangre (GS) mientras no come. La insulina
basal corresponde aproximadamente a la mitad de las necesidades de insulina diarias.
La bomba imita el comportamiento del pancreas al liberar insulina de forma continua
durante 24 horas.

Nota: En el modo manual, la insulina basal se administra conforme al

@ patron basal programado. En el modo automatico de SmartGuard, la
insulina se administra en funcion de los valores del sensory de sus
necesidades recientes de infusién de insulina. Para obtener mas
informacion sobre el modo manual, consulte Modo manual, pdgina 81.

Para obtener mas informacion sobre el modo automatico, consulte
Modo automdtico de SmartGuard, pdgina 84.

La bomba esté destinada a utilizarse con un patréon basal. El patron basal se debe
introducir y guardar manualmente en la bomba. La bomba funcionara con un indice
basal de 0,0 U/h hasta que se introduzca y se guarde un patron basal. No aparece
ningun mensaje para recordarle que debe programar los indices basales. Consulte a su
equipo médico para determinar qué patron basal se necesita. Para obtener mas
informacién acerca de los patrones basales, consulte Patrones basales, pdgina 94.

indice basal

El indice basal es la cantidad especifica de insulina basal que la bomba administra
continuamente cada hora. Mientras que algunas personas utilizan un solo indice basal
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durante todo el dia, otras personas necesitan indices distintos dependiendo de la hora

del dia.

Losindices basales se ajustan en uno o varios patrones basales. Cada patrén basal cubre

un periodo de 24 horas. Para obtener informacion especifica acerca de los patrones

basales, consulte Patrones basales, pdgina 94.

Configuracion de insulina basal

La configuracion de infusion de insulina basal se describe en la tabla siguiente.

Ajuste

Descripcion

Objetivo

Patréon basal

Un patrén basal se com-
pone de uno o varios
indices basales que abar-
can un periodo de 24 ho-
ras.

Un patrén basal le permite variar el
indice basal en funcién de sus necesi-
dades.Puede configurarun méaximo de
ocho patrones basales. Para configurar
patrones basales, consulte Adicion de
un nuevo patrén basal, pdgina 95. Para
iniciar un patrén basal, consulte Cam-
biodeun patrén basal aotro, pdgina 100.

Basal temporal

Un indice basal temporal
es un indice basal que se
utiliza en lugar del indice
basal programado para
situaciones de corta du-
racion.

Un indice basal temporal permite cam-
biar temporalmente el indice basal ac-
tual durante un tiempo especificado.
Para iniciar un indice basal temporal,
consulte Inicio de un indice basal tem-
poral, pdgina 102.

Temp predefini-
do
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Un indice basal tempo-
ral predefinido es un in-
dice basal temporal que
se puede definir por ade-
lantado.

Un indice basal temporal predefinido
le permite ajustar y guardar indices
basales temporales para situaciones
de corta duracion conocidas, como
dias en los que esta enfermo o perio-
dos de mayor o menor actividad de
lo normal. Para configurar un indice
basal temporal predefinido, consulte
Indices basales temporales predefinidos,
pdgina 104. Para iniciar un indice basal



Ajuste Descripcion Objetivo

temporal predefinido, consulte Inicio
de un indice basal temporal predefinido,
pdgina 105.

Basal max. El indice basal maximo  El indice basal méximo es una funcién
es la cantidad maxima  de seguridad que limita la cantidad
de insulina basal que la  total de insulina basal que la bomba
bomba puede adminis-  puede administrar por hora. Para defi-
trar cada hora. nir el indice basal maximo, consulte

Indice basal mdximo, pdgina 93.

indice basal maximo

El indice basal maximo limita la cantidad de insulina basal que puede administrarse
por hora en funcion del indice maximo que haya definido. No se pueden definir indices
basales, indices basales temporales ni indices basales temporales predefinidos
superiores al valor del indice basal maximo. Puede definir su indice basal méximo entre
0y 35 unidades por hora. Ajuste el indice basal maximo siguiendo las instrucciones de
su equipo médico.

Nota: Si define su indice basal maximo después de configurar los
patrones basales o los indices basales temporales predefinidos,
no puede ajustarloenunvalorinferiora cualquierade losindices basales

existentes. Durante la infusion de un bolus normal no se puede acceder
a esta funcion.

Para definir el indice basal maximo:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Basal/Bolus méx.

Opciones > Ajustes de infusion > Basal/Bolus max.

2. Seleccione Basal max. para definir las unidades de insulina basal maximas que
se pueden administrar cada hora.
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Puesto que el ajuste del indice basal maximo determina sus limites de insulina
basal, se muestra una alerta Basal méax. cada vez que entra en la pantalla para
cambiar el valor.

3. Seleccione Continuar.

4. En la pantalla Ind. basal méx., seleccione Basal max. para definir las unidades
maximas por hora.

5. Seleccione Guardar.

Ejemplo 1: indice basal maximo

Elena tiene una necesidad muy baja de insulina. Su indice basal mas alto es de solo
0,400 unidades por hora. Como medida de seguridad, el equipo médico de Elena ha
ajustado su bomba con un indice basal maximo de 1,00 unidad por hora.

Ejemplo 2: indice basal maximo

Carlos necesita grandes cantidades de insulina para controlar los niveles de GS. Recibid
su bomba nueva de la fdbrica con un indice basal maximo de 2,00 unidades por hora,
pero necesita 2,80 unidades porhoraa primera hora de lamanana. Carlos tiene previsto
consultar a su equipo médico acerca de aumentar su indice basal méximo a

3,00 unidades por hora para ajustarlo a sus necesidades.

Patrones basales

El patron basal determina la cantidad de insulina basal que recibe a lo largo del diay de
la noche. Puesto que las necesidades de insulina basal pueden variar, es posible
configurar un méaximo de ocho patrones basales. Por ejemplo, podria utilizar un patrén
basal durante la semana y otro distinto durante el fin de semana.

Un patrén basal se compone de 1 a 48 indices basales que puede configurar para
abarcar un periodo completo de 24 horas. Si solamente necesita un indice basal
durante el dia, se define un solo indice para el periodo de 24 horas. Si necesita indices
basales diferentes durante el dia o la noche para cubrir mejor sus necesidades de
insulina, puede definir mas de un indice, cada uno con horas de inicio y finalizacion
distintas.
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Elejemplo siguiente representa un patron basal con tres indices basales ajustados para
tres periodos de tiempo diferentes.

C

6:00 P-12:00 A
8:00A-6:00P
0,650 U/h
l 1 1 1 I 1 1 1 | 1 }
12:00 A 6:00 A 12:00 P 6:00 P 12:00 A
24 horas

Consulte a un profesional sanitario para determinar el patrén basal. El patréon basal se
debe introducir y guardar manualmente en la bomba. No aparecerd ningln mensaje
para recordarle que debe programar los indices basales.

A ADVERTENCIA: Confirme que se haintroducido un patrén basal. Sies
necesario un patrén basal, pero no se ha introducido y guardado,
podria producirse una infusién insuficiente de insulina basal. Una
infusioninsuficiente de insulina puede causar hiperglucemia grave, la
cual puede provocar cetoacidosis diabética.

Nota: Si ya ha configurado patrones basales y desea cambiar de uno a
otro, consulte Cambio de un patrén basal a otro, pdgina 100.
Adicién de un nuevo patron basal

Este procedimiento muestra como afadir un nuevo patron basal.

Para anadir un nuevo patrén basal:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Config. patron basal.
Opciones > Ajustes de infusién > Config. patrén basal

Se abrela pantalla Config. patron basal. El patron basal activo se muestraconuna

marca de verificaciony la cantidad de infusion para 24 horas, tal como se muestra
en el ejemplo siguiente.
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Config. patrén basal
Basal 1 0.0y
Afadir nuevo

2. Sieslaprimeravez que configura un patron basal, la cantidad de unidades es 0,0.
Seleccione Basal 1y vaya al paso 5.

Sino es la primera vez que configura un patron basal, vaya al paso 3 para afadir
un nuevo patron.
3. Para afadir un nuevo patron basal, seleccione Ahadir nuevo.

Se abre la pantalla Seleccionar nombre.

. Nota: Los patrones Laborable, Festivo y Enfermedad estén

@ disponibles para que pueda utilizar un nombre de patron basal
que se ajuste a sus necesidades de insulina en estos difas
concretos.

4. Seleccione un patron basal. Aparece una pantalla de edicion para el patrén que
ha seleccionado. En el ejemplo siguiente se muestra la pantalla Editar patrén
Laborable.

Editar patrén Laborable
Inicia Fin

12:004 12:00a
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5. Para crear un indice basal de 24 horas continuo para su patron basal, continte
con este paso. Para crear mas de un indice basal para su nuevo patréon basal, vaya
al paso 6.

a. Deje la hora de fin ajustada en 12:00 AM para definir un indice de
24 horas. La hora de inicio del primer segmento de tiempo es
siempre 12:00 AM.

b. Ajuste el indice en unidades por hora.

Editar patrdn Laborable
Inicio Fin U

12:004 12:00~ 0.025

Finalizado

c. Vaya al paso 7.

6. Para crear mas de un indice basal para su nuevo patron basal, introduzcalos de
uno en uno, tal como se describe en los pasos siguientes:

a. Ajuste la hora de finy la velocidad del primer indice basal. Los
indices se ajustan en incrementos de 30 minutos.

Siajusta la hora de fin en un valor distinto de 12:00 AM, aparece
un segundo ajuste de indice basal.

Editar patrén Laborable
Inicio Fin Uh

12:004 7:30~ 0.075

7:30a 6:00p ---

La hora de inicio del siguiente indice es siempre la hora de fin del
indice anterior.
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Nota: Si necesita hacer un cambio, pulse A
para subir hasta el indice y ajuste los valores de
Hora fin o Indice.
Pulse A 0\ cuando un campo esté
seleccionado para ajustar el valor de ese
campo. Cuando ninglin campo esta

seleccionado, pulse A 0\ para subir o bajar
por la lista de indices basales.

b. Continte ajustando los indices que sean necesarios para los
distintos periodos de tiempo. La hora Fin del Ultimo indice debe ser
12:00 AM, tal como se muestra en el ejemplo siguiente.

Editar patron Laborable
Inicia Fin Uh

12:00a 7:30~ 0.075

7:30a 6:.00r 0.025
6:00p 12:.00~ 0.050
Finalizado

7. Laopcién Finalizado se muestra solamente cuando la Ultima hora Fin del patrén
basal se ha ajustado en 12:00 AM. Seleccione Finalizado una vez que se hayan
introducido todos los ajustes para ir a la pantalla siguiente.

Laborable
Total 24 hr: 1.125 U
Inicia Fin Uih

7:30s 6:00Fp 0.025

6:00F 12:00~ 0.050
Guardar

Se abre una pantalla que permite revisar el patron basal. Pulse \ para revisar

todos los ajustes. Si necesita realizar cambios, pulse 4 para volver a la pantalla
anterior.

8. Seleccione Guardar. Si no selecciona Guardar, sus cambios no se guardaran.



Sieste esun patron basalanadidoy desea activarlo, consulte Cambiodeun patrén
basal a otro, pdgina 100.

PRECAUCION: Si no ha pulsado Guardar después de
introducir los ajustes y la pantalla se oscurece, los ajustes
introducidos no se guardaran.

) Nota: La programacién de un patron basal es una parte
B4 ) o
importante dela configuracion de labomba deinsulina parasu
uso. Revise los ajustes para confirmar que se han programado
conexactitud basandose enlos ajustes proporcionados porun
profesional sanitario.

Edicion, copiado o borrado de un patrén basal

Para editar, copiar o borrar un patrén basal:

1.

Pulse © y vaya a la pantalla Config. patrén basal.
Opciones > Ajustes de infusion > Config. patrén basal

La pantalla Config. patrén basal muestra todos los patrones basales existentes.
Seleccione el patrén basal que desee.
Seleccione Opciones.

Realice cualquiera de las acciones siguientes:

- Seleccione Editar para ajustar los valores de Hora fin o Indice para
uno o varios indices basales de este patrén basal.

«  Seleccione Copiar para copiarlainformacién de indice basal desde el
patrén basal seleccionado a un nuevo patréon basal. Cuando aparece
la pantalla Seleccionar nombre, puede seleccionar cualquier nombre
disponible de la lista. Utilice la opcién Editar para realizar los ajustes
que desee en el nuevo patron basal.

+  Seleccione Borrar para borrar el patrén basal seleccionado. Los
patrones basales activos no se pueden borrar.
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Cambio de un patrén basal a otro

Cuando se cambia a un nuevo patrén basal, la bomba administra la insulina basal en
funcion del patron basal seleccionado.

Para cambiar a otro patron basal:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Patrones basales.
Basal > Patrones basales

La pantalla Patrones basales muestralos patrones basales que ha configurado. El
patron basal activo se indica con una marca de verificacion.

2. Seleccione el patrén basal que desee.

Se abre la pantalla Basal con los detalles del patrén basal seleccionado.

3. Seleccione Iniciar.

Ejemplo 1: Patrones basales

Juan lleva casi un mes con una bomba de insulina. Controla su nivel de GS de cuatro a
seis veces al dia y anota los resultados en su libro de registro. Estd contento con su
controlde glucosa durante la semana, pero ha notado que losfines de semana necesita
comer mas para evitar que su nivel de GS sea demasiado bajo.

Se ha dado cuenta de que durante la semana, mientras esta trabajando, realiza muy
poca actividad fisica ya que esta sentado la mayor parte del tiempo. Sin embargo,
durante los fines de semana trabaja en el jardin, va a recados y juega con sus hijos. Juan
tiene previsto hablar con su equipo médico para ver si debe afadir un patron basal
diferente para reducir sus ajustes de insulina basal para recibir menos insulina durante
los periodos de actividad fisica, como los fines de semana.

Puede usarlafuncion Patrones basales para que cubra su cambio de actividad durante
el fin de semana. Durante la semana, puede configurar la bomba para administrar su
patrén Basal 1y el sébado porla mafanacambiara su patréon Fin de semana, que puede
configurar con indices basales menores para el fin de semana. El lunes por la manana
puede configurar la bomba para que vuelva al patrén Basal 1 para las necesidades de
insulina de los dias laborables.



Ejemplo 2: Patrones basales

Laura tiene diabetes desde hace alrededor de 12 afos y lleva unas semanas con su
bomba. Todos los lunes, miércoles y viernes por la mafnana da un paseo de 3 km. Para
evitar una hipoglucemia esos dfas, utiliza un patrén basal diferente. Para esos dias,
simplemente cambia al patron Basal 2, que ha programado con un conjunto de indices
basales mas bajos. Antes de que aprendiera a usar la funcion de patrones, tenia que
comer mas alolargo del dia para mantener su nivel de GS en un nivel seguro. También
ha notado que, unos dias antes de su menstruacion, su nivel de GS parece ser mas
elevado y necesita mas insulina. Ha programado un patrén Basal 3 en su bomba con
indices basales méas elevados para estos periodos.

indices basales temporales

Las funciones Basal temporal y Temp predefinido permiten definir indices basales
temporales para tratar los niveles de GS durante actividades de corta duracion o
situaciones que requieren un indice basal distinto del actual, como pueden ser una
enfermedad o un cambio en la actividad fisica. Puede realizar un cambio inmediato en
su insulina basal a un valor inferior al indice basal maximo. El periodo de tiempo de su
indice basal temporal puede oscilar entre 30 minutos y 24 horas.

Nota: El modo automatico de SmartGuard no esta disponible si hay un

@ indice basal temporal activo. Para cambiar la bomba al modo
automatico, primero debe cancelar el indice basal temporal. Para
obtener mas informacién sobre la cancelacion de un indice basal

temporal, consulte Cancelacién de un indice basal temporal o un indice
basal temporal predefinido, pdgina 107.

Acerca de los indices basales temporales

Un indice basal temporal sustituye temporalmente el resto de la programacion basal
existente. El patrén basal programado se reanuda una vez finalizada o cancelada la
infusion del indice basal temporal.

La funcion Basal temporal permite ajustar e iniciar un indice basal temporal de
inmediato. La funcion Temp predefinido permite configurar un indice basal temporal
de antemano para situaciones conocidas. Los indices basales temporales y los indices
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basales temporales predefinidos se definen utilizando un porcentaje del patrén basal
actual o ajustando un indice especifico, tal como se describe en la tabla siguiente.

Este tipo de indice basal Funciona asi:
temporal:

Porcentaje %basal administra un porcentaje de los indices basales
programados en el patrén basal activo durante el indice
basal temporal. La cantidad basal temporal se redondea
a la baja hasta las siguientes 0,025 unidades si el indice
basal esta ajustado en menos de 1 unidad por hora o
hasta las siguientes 0,05 unidades siesté ajustado en mas
de 1 unidad por hora.

Los indices basales temporales pueden ajustarse para
que se administre entre el 0 % y el 200 % (el doble)
del indice basal programado. La cantidad porcentual
que puede utilizar se basa en el indice basal mas alto
programado durante el indice basal temporal y esta
limitada por el indice basal maximo.

indice indice administra un indice de insulina basal fijo en
unidades por hora durante el indice basal temporal. La
cantidad fijada la limita el indice basal maximo.

Para utilizar la funcién Basal temporal, consulte Inicio de un indice basal temporal,
pdgina 102. Para utilizar la funcion Basal temporal predefinido, consulte Indices basales
temporales predefinidos, pdgina 104.

Ejemplo 1: indices basales temporales

Inés disfruta de sus clases de ejercicio, pero sus niveles de glucosa descienden después
deacudiraellas.Inés habla con suequipo médico para saber como usar lafuncion Basal
temporal para recibir un porcentaje menor de su insulina basal habitual mientras hace

ejercicio.

Inicio de un indice basal temporal

Cuando seinicia un indice basal temporal, la infusién de insulina basal cambia al indice
basal temporal durante el perfodo de tiempo que haya definido. Una vez transcurrido



este tiempo, la infusion de insulina basal vuelve autométicamente al patron basal
activo.

Para iniciar un indice basal temporal:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Basal temporal.

Basal > Basal temporal

2. Ajuste la Duracién. La duracion puede ajustarse en incrementos de 15 minutos
entre 30 minutos y 24 horas.

Basal temporal ‘

indice actual: 0.050 usm

Duracion 0:30+n
Siguiente

3. Seleccione Siguiente.

4. Seleccione Tipo para seleccionar %basal o Indice.

Basal temporal
Indice actual: 0.050
Tipo indice
%basal =
%basal 100«
Revisar Iniciar

5. Dependiendo del tipo seleccionado, realice una de las acciones siguientes:

- Introduzca un porcentaje:

Basal temporal 05100
Indice actual: 0.050 un

Tipo indice

%bhasal =
%basal 50w
Revisar Iniciar

« Introduzca un indice basal. No se puede superar el indice basal
maximo.
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Basal temporal 700
Indice actual: 0.050 un

Tipo Indice =—

%basal
I'nrdioe 0.025 un
Revisar Iniciar

6. Silo desea, seleccione Revisar para revisar el ajuste del indice basal temporal.

7. Seleccione Iniciar para iniciar el indice basal temporal.

Elindice basal temporal continda durante el tiempo definido. Durante lainfusién
del indice basal temporal aparece el mensaje Basal temporal en la pantalla de
inicio. El indice basal programado vuelve a iniciarse automaticamente cuando
finaliza el indice basal temporal.

indices basales temporales predefinidos

La funcion Temp predefinido permite configurar indices basales para situaciones
breves recurrentes en las que es necesario cambiar temporalmente el indice basal.

Existen cuatro nombres que puede utilizar para adaptar el indice basal temporal
predefinido a cada situacion: Actividad intensa, Actividad media, Actividad baja y
Enfermedad. Asimismo, hay otros cuatro indices temporales predefinidos que puede
utilizar en otras circunstancias (de Temp 1 a Temp 4).

Configuracion y gestion de los indices basales temporales predefinidos

En esta seccién se describe como configurar, editar, renombrar o borrar un indice basal
temporal predefinido. Para obtener mas informacién sobre como empezar a utilizar un
indice basal temporal predefinido, consulte Inicio de un indice basal temporal
predefinido, pdgina 105.

Para configurar un indice basal temporal predefinido:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Config. temp predefinido.
Opciones > Ajustes de infusion > Config. temp predefinido
2. Seleccione Ahadir nuevo.

3. Seleccione un nombre para el indice basal temporal predefinido. Por ejemplo,
Temp 1, Actividad intensa, Actividad media, Actividad baja o Enfermedad.



4. Seleccione Tipo para seleccionar %basal o Indice.

5. Si utiliza %basal, introduzca un porcentaje. Si utiliza Indice, introduzca el indice
en unidades por hora. No se puede superar el indice basal maximo.

6. Ajuste la Duracion de activacion del indice basal temporal predefinido. La
duracion puede ajustarse en incrementos de 15 minutos entre 30 minutos y
24 horas.

7. Seleccione Guardar.

Para editar, renombrar o borrar un indice basal temporal predefinido:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Config. temp predefinido.
Opciones > Ajustes de infusidon > Config. temp predefinido
Se abre la pantalla Config. temp predefinido. En esta pantalla se muestran los

ajustes para cualquier indice basal temporal predefinido.

2. Seleccione el indice basal temporal predefinido que desee.

ZI Nota: No se puede seleccionar un indice basal temporal
predefinido que se esté utilizando actualmente.

3. La siguiente pantalla muestra la informacion del indice basal temporal. Realice
cualquiera de las acciones siguientes:

- Seleccione Editar para ajustar el tipo (%basal o Indice), la cantidad de

%basal o Indice, y la duracion del indice basal temporal predefinido.

Seleccione Cambiar nombre para asignar un nombre nuevo al
indice basal temporal predefinido. Cuando aparezca la pantalla
Seleccionar nombre, seleccione cualquier nombre disponible de la
lista.

+ Seleccione Borrar para borrar el indice basal temporal predefinido.

Inicio de un indice basal temporal predefinido

Para poder utilizar la funcion Temp predefinido, debe configurar previamente los
indices basales temporales predefinidos. Para obtener més informacion, consulte
Indices basales temporales predefinidos, pdgina 104.
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Para iniciar un indice basal temporal predefinido:
1. Pulse © yvaya a la pantalla Temp predefinido. La funcion Temp predefinido
solamente aparece si ha configurado indices basales temporales predefinidos.
Basal > Temp predefinido

En la pantalla Temp predefinido se muestran los indices basales temporales
predefinidos que ha configurado, junto con sus cantidades de % basal o indice.

9:00

emp predefinido
indice actual:

Nota: Dependiendo del patron basal que esté activo, es

@ posible que un indice basal temporal predefinido de tipo
%basal supere el limite basal maximo. No puede utilizar un
indice basal temporal predefinido que supere su limite basal
maximo. Estos indices se muestran atenuados en la lista.

2. Seleccione el indice basal temporal predefinido que desee iniciar.

3. Seleccione Iniciar.

emp 1
0.100 Uth durante 5:00 h
Inicio Fin Temp (U/h)

5:10r 10:10- 0.100

Iniciar

El indice basal temporal predefinido continuda durante el tiempo definido.
Durante la infusion del indice basal temporal predefinido aparece el mensaje
Basal temporal en la pantalla de inicio. El indice basal programado vuelve a
iniciarse automaticamente cuando finaliza el indice basal temporal predefinido.



Cancelacion de un indice basal temporal o un indice basal temporal
predefinido

Puede cancelar un indice basal temporal o un indice basal temporal predefinido en
cualguier momento. Al hacerlo, el patrén basal programado se vuelve a iniciar
automaticamente.

Para cancelar un indice basal temporal:

1. En la pantalla de inicio, pulse © y vaya a la pantalla Basal temporal.
Cancelar Basal temporal > Basal temporal

La pantalla Basal temporal muestra el nombre (solamente para indices
temporales predefinidos), el indice basal actual, la duracién definiday el tiempo
restante.

2. Seleccione Cancelar Basal temporal.

Visualizacion de la informacion basal

En la tabla siguiente se describe la forma de ver los indices y patrones basales.

Para hacer esto: Haga esto:

Ver el indice basal actual  En la pantalla Estado bésico puede ver su indice basal
actual. Pulse © yvaya a la pantalla Estado bésico.
Estado > Estado basico

Ver los patrones basales  pyjse © y vaya a la pantalla Patrones basales:

Basal > Patrones basales

La pantalla Patrones basales muestra los patrones basales
que ha configuradoy el total de insulina de 24 horas para
cada patron basal. Se muestra una marca de verificacion
junto al patrén basal activo.
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Para hacer esto: Haga esto:

Patrones basales 1
Basal 1 120y
Laborable 1.8

Para ver los indices basales individuales, seleccione el
patron basal que desee.

Detencidn y reanudacion de la infusion de insulina

Utilice Suspender infusion si necesita detener toda infusiéon de insulina basal y de bolus
activa. Mientras la infusién de insulina esté suspendida, la bomba emitira pitidos,
vibrard o hard ambas cosas segun la configuracion de sonido. Este aviso se genera cada
15 minutos para recordarle que no se estd administrando insulina.

. Nota: El primer aviso tiene lugar 15 minutos después de que se agote el
@ tiempo de espera de la pantalla de la bomba. Si se pulsa un botény se
activalabomba, el aviso no se produce hasta que transcurran de nuevo
15 minutos después de que se agote el tiempo de espera de la pantalla

de la bomba. Para ajustar el tiempo de espera, consulte Opciones
pantalla, pdgina 199.

Para continuar la infusion de insulina basal, utilice la funcién Reanudar infusién. La

bomba inicia el patron basal programado, pero no inicia ninguna infusion de bolus

programada previamente.

Nota: Si desea detener una infusién de bolus solamente sin detener la
infusion de insulina basal, consulte Detencién de la infusion de un bolus,

pdgina 145.



A ADVERTENCIA: Compruebe siempre el historial diario de la bomba
tras la reanudacién de la infusién de insulina para determinar la
cantidad administrada. Si es necesario, programe un nuevo bolus o
llene la canula. Si se suspendié la infusién de un bolus o el llenado de
la cdnula, no se reiniciard automaticamente. Si no se reanuda la
infusién deinsulina, pueden producirse hiperglucemiay cetoacidosis.

A ADVERTENCIA: No confie Gnicamente en las notificaciones de audio
o de vibracién cuando utilice las opciones Audio o Vibracion. Estas

notificaciones pueden no producirse conforme a lo previsto si el
altavoz o el vibrador de la bomba no funcionan correctamente. Si se
pasa por alto una notificacién podria administrarse una cantidad
excesiva o insuficiente de insulina. Esto es muy frecuente cuando se
utiliza la funcién Easy Bolus o cuando la bomba se encuentra en
suspension manual.

Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas si
tiene alguna preocupacion.

Para suspender toda la infusion de insulina:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Suspender infusién.

Aparece un mensaje de confirmacion.

2. Seleccione Si para suspender la bomba y detener toda la infusion de insulina.

La pantalla de inicio indica que la infusion de insulina esté suspendida. Las
funciones de la bomba estaran limitadas hasta que se reanude la infusion de
insulina basal.

Para reanudar la infusion de insulina basal:

1. Mientras la infusion de insulina esta suspendida, pulse © y vaya a la pantalla
Reanudar infusion.

Aparece un mensaje de confirmacion.
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2. Parareanudar la infusion de insulina basal, seleccione Si. Si habia un indice basal
temporal activo cuando suspendié la bomba, este se reanudara si el tiempo

todavia esta dentro de la duracion que establecié.

Nota: Si todavia necesita la infusion de bolus que estaba en
curso antes de suspender la infusiéon de insulina, compruebe
en la pantalla Historial diario las unidades de bolus
administradas realmente y la cantidad de bolus prevista.
Entonces puede configurar una nueva cantidad de bolus, si es
necesario. Consulte Historial diario, pdgina 181 para ver mas
detalles sobre el uso de la pantalla Historial diario.
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Bolus

Un bolus es la cantidad de insulina que se administra para cubrir un aumento previsto
de la glucosa en sangre (GS), normalmente cuando se toma una comida o un snack
(tentempié). Un bolus se puede utilizar también para corregir una lectura de GS alta.

Acerca de la infusion de bolus

Existen distintos tipos de infusion de bolus que puede utilizar, dependiendo de sus
necesidades de insulina en un momento determinado. Ademas, un bolus se puede
administrar de distintas formas. Comente estas opciones con su equipo médico para
determinar cual es la mas adecuada para usted.

Tipos de bolus

Nota: En el modo automético de SmartGuard solo puede administrarse
un bolus normal.

En la tabla siguiente se proporciona informacién general sobre los tipos de bolus
disponibles.

Tipode Descripcion Objetivo
bolus

Normal Un bolus normal admi-  Este es el tipo de bolus que suele utilizarse
nistra una Unica dosis de para cubrir la ingesta de comida o para corre-
insulina inmediata. gir una lectura del medidor de GS alta.

Bolus 113




Tipode Descripcidn Objetivo
bolus

Para conocer mas detalles sobre el uso de la
funcion Bolus normal, consulte Bolus normal,
pdgina 130.

Bolus cua- Un bolus cuadrado ad-  Podria utilizar un bolus cuadrado por los mo-
drado ministra un solo bolus de tivos siguientes:

manera uniforme duran- . Usted presenta una digestion retardada
te un periodo de tiempo debida a gastroparesia o0 a comidas con

prolongado que oscila alto contenido de grasas.

entre 30 minutos y 8 ho- »
- Toma snacks (tentempiés) durante un
ras.
periodo de tiempo prolongado.

+Un bolus normal disminuye su GS con
demasiada rapidez.
Para conocer mas detalles sobre el uso de la
funcién Bolus cuadrado, consulte Bolus cua-
drado, pdgina 133.

Bolus dual El bolus dual administra  Podria utilizar un bolus dual por los motivos

una combinacion de un  siguientes:

bolus normal inmediato . Cuando ingiere comidas ricas en hidratos
seguido de un bolus cua- de carbono y en grasas que pueden re-
drado. tardar la digestion.

- Cuando el bolus de comida se combina
con un bolus corrector para una GS ele-
vada.

Para conocer mas detalles sobre el uso de
la funcién Bolus dual, consulte Bolus dual,
pdgina 136.

Ejemplo de tipos de bolus

En el ejemplo siguiente se muestra el funcionamiento de los distintos tipos de bolus.



Bolus normal (N) Bolus cuadrado (C) Bolus dual (D)
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Opciones de infusion de bolus

En la tabla siguiente se describen las distintas formas de administrar un bolus.

Nota: Se dispone de opciones de infusion de bolus diferentes segun la

@ bomba esté en el modo manual o en el modo automatico. Para ver una
lista de las opciones de infusion disponibles para cada modo, consulte
Modos, pdgina 80.

Método de in- Tipos de bolus Como funciona
fusion

Funcién Bolus  Bolusnormal,boluscua- El paciente introduce la lectura del medi-
Wizard drado, bolus dual dor de glucosa en sangre, la cantidad de
hidratos de carbono que tiene previsto
comer o ambos datos. A continuacion, la
funcion Bolus Wizard calcula la cantidad
de bolus basdndose en sus ajustes indivi-
duales.
La funcion Bolus Wizard solo esta dispo-
nible en el modo manual.
Para conocer mas detalles sobre el uso
del Bolus Wizard, consulte Funcién Bolus
Wizard, pdgina 121.
Consulte la seccién correspondiente para
administrar uno de los tipos de bolus
siguientes:
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Método de in- Tipos de bolus

fusion

Cémo funciona

« Bolus normal utilizando la funciéon
Bolus Wizard, consulte Infusion de
un bolus normal con la funcién Bolus
Wizard, pdgina 130.

- Bolus cuadrado utilizando la funcién
Bolus Wizard, consulte Infusion de un
bolus cuadrado con la funcidn Bolus
Wizard, pdgina 134.

- Bolus dual utilizando la funcion Bo-
lus Wizard, consulte Infusion de un
bolus dual con la funcién Bolus Wizard,
pdgina 137.

Bolus del modo Bolus normal

automatico

El paciente introduce la lectura del medi-
dor de glucosa en sangre, la cantidad de
hidratos de carbono que tiene previsto
comer o ambos datos. A continuacion,

la funcién Bolus del modo automatico
calcula una cantidad de bolus para cubrir
la comida o la correccion.

La funcion Bolus del modo automatico
solo esta disponible en el modo automa-
tico.

Para conocer mas detalles sobre el uso
de la funcién Bolus del modo automati-
co, consulte Bolus del modo automdtico
SmartGuard, pdgina 280.

Manual

Bolus normal, bolus cua-
drado, bolus dual

El paciente realiza su propio calculo e
introduce manualmente la cantidad de
bolus.



Método de in- Tipos de bolus

Cémo funciona

fusion
Consulte la seccién correspondiente para
administrar uno de los tipos de bolus
siguientes:
- Bolus normal, consulte Infusion de
un bolus normal con la funcién Bolus
manual, pdgina 132.
« Bolus cuadrado, consulte Infusion de
un bolus cuadrado con lafuncién Bolus
manual, pdgina 136.
- Bolusdual, consulte Infusién de un bo-
lus dual con la funcién Bolus manual,
pdgina 138.
Bolus predefi-  Bolusnormal,boluscua- El paciente selecciona un ajuste de entre
nido drado, bolus dual los ajustes de bolus especificos definidos

de antemano para situaciones recurren-
tes.

Para conocer més detalles sobre el uso
de la funcién Bolus predefinido, consulte
Bolus predefinido, pdgina 143.

Funcion Easy
Bolus

Bolus normal

Una vez configurada la funcién Easy Bo-
lus, puede administrar un bolus normal
utilizando el botdn A con la bomba en
modo de inactivacion.

Para conocer mas detalles sobre el uso
de lafuncion Easy Bolus, consulte funcidn
Easy Bolus, pdgina 139.
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Configuracion del bolus

En la tabla siguiente se describen algunos ajustes de bolus que es posible que tenga
que cambiar antes de utilizar sus opciones de bolus. Consulte a su equipo médico
cuales son los ajustes adecuados para usted.

Nota: El uso de la funcion Bolus Wizard requiere ajustes adicionales.
Estos se describen en la seccién Funcion Bolus Wizard, pdgina 121.

Ajuste ¢{Qué es? ¢{Como actua?

Bolus maximo  Bolus max. es la canti-  Bolus méx. proporciona una funcion de
dad méaxima de bolus  seguridad que limita la cantidad total de
de insulina en unidades insulina en bolus que puede programar
que la bomba puede para la infusién de un solo bolus.
administrar en un solo  Para definir la cantidad de bolus méaximo,

bolus. consulte Bolus mdximo, pdgina 119.
Incremento Cantidad de insulina en  Puede ajustar el valor de incremento en
bolus unidades que aumenta funcion de sus cantidades de bolus tipi-

odisminuye cadavez  cas.

que se pulsa el botéon  Para definir el incremento de bolus, con-
para ajustar la cantidad sulte Incremento bolus, pdgina 120.
de bolus. La funcion Bo-

lus Wizard y la funcion

Bolus del modo auto-

matico utilizan también

elincremento para mos-

trar la cantidad total y

la cantidad de ajuste

del bolus. Este ajuste no

se aplica a la funcién

Easy Bolus.

Velocidad de  Velocidad a la que la Puede ajustar la velocidad de infusion del
bolus bomba administra el bolus de insulina en Estandar o Rapida.
bolus de insulina.



Ajuste :{Qué es? ¢{Como actua?

Para definir la velocidad del bolus, consul-
te Velocidad del bolus, pdgina 120.

Bolus maximo

El ajuste Bolus maximo limita la cantidad de insulina que se puede administrar en un
solo bolus. La bomba impide administraciones de insulina en bolus individuales
superiores al bolus méximo definido. Puede especificar el bolus méximo entre

0y 25 unidades. Ajuste el bolus maximo prescrito por su equipo médico.

Si define el bolus méximo después de configurar las infusiones de Bolus predefinido,
no puede ajustarlo en un valor inferior a cualquiera de las cantidades de
Bolus predefinido.

El ajuste del bolus maximo se aplica tanto al modo manual como al modo automatico.

Para definir el bolus maximo:
1. Pulse © yvaya a la pantalla Basal/Bolus méx.
Opciones > Ajustes de infusion > Basal/Bolus max.
2. Seleccione Bolus max.

3. Puesto que el ajuste de bolus maximo determina su limite de bolus de insulina,
se muestra una alerta Bolus méx. cada vez que entra en la pantalla para cambiar
el valor. Para pasar a la pantalla Bolus max., seleccione Continuar.

4. Seleccione Bolus max. y después defina el nimero maximo de unidades de
insulina que la bomba puede administrar en un solo bolus.

5. Seleccione Guardar.

Ejemplo 1: Bolus maximo

Paula toma pequenas dosis de insulina en sus bolus de comida. Como medida de
seguridad, su equipo médico le ha indicado que reajuste su bomba con un bolus
maximo de 5,0 unidades.
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Ejemplo 2: Bolus maximo

David es un adolescente en edad de crecimiento. Le encanta tomar grandes comidas
y necesita grandes dosis de insulina para su comida. El equipo médico de David le ha
indicado que reajuste su bomba con un bolus maximo de 20,0 unidades para que

pueda administrarse mas insulina cuando lo necesite.

Incremento bolus

El ajuste Incremento bolus determina el nimero de unidades que aumentan o
disminuyen cada vez que se pulsa el boton para ajustar la cantidad de infusion de bolus
en las pantallas Bolus Wizard, Bolus manual y Bolus predefinido. Dependiendo de la
cantidad de bolus tipica, puede ajustar el incremento en 0,1; 0,05 0 0,025 unidades.

Nota: La funcion Easy Bolus utiliza un ajuste denominado Incremento

@ Easy Bolus para determinar el nimero de unidades de insulina que se
administran cada vez que se pulsa el botdn. Consulte Configuracion de
la funcion Easy Bolus, pdgina 141 para obtener mas informacion.

Para definir el incremento del bolus:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Incremento bolus.

Opciones > Ajustes de infusién > Incremento bolus
2. Seleccione Incremento para definir el valor de incremento que desee.

3. Seleccione Guardar.

Velocidad del bolus

El ajuste Velocidad de bolus define la velocidad a la que la bomba administra el bolus
deinsulina. Puede ajustar la velocidad en Estandar (1,5 unidades por minuto) o Rapida
(15 unidades por minuto).

Para definir la velocidad del bolus:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Velocidad de bolus.



Opciones > Ajustes de infusién > Velocidad de bolus
2. Seleccione Estandar o Répida.

3. Seleccione Guardar.

Funcion Bolus Wizard

Lafuncion Bolus Wizard utiliza su configuracion de Bolus Wizard individual para calcular
una cantidad de bolus basandose en los valores de GS y los hidratos de carbono que
introduzca. Defina junto con su equipo médico su configuracion personal, incluidos la
ratio de hidratos de carbono, la sensibilidad a la insulina, el rango objetivo de GSy la

duracion de insulina activa.

ADVERTENCIA: No realice punciones en lugares alternativos para
calcular dosis de insulina.

Nota: Si no sabe como calcular los hidratos de carbono, consulte a su
equipo médico antes de utilizar la funcién Bolus Wizard.

Una vez que haya configurado la funcién Bolus Wizard, puede utilizarla para calculary
administrar un bolus de comida, un bolus corrector o un bolus de comida mas
correccion utilizando un bolus normal (consulte la Infusidn de un bolus normal con la
funcion Bolus Wizard, pdgina 130), un bolus cuadrado (consulte la Infusion de un bolus
cuadrado con la funcion Bolus Wizard, pdgina 134) o un bolus dual (consulte la Infusion
de un bolus dual con la funcién Bolus Wizard, pdgina 137).

En las secciones siguientes se describe como configurar la funcién Bolus Wizard. En la
seccion correspondiente a cada tipo de bolus se incluyen instrucciones para
administrar el bolus.

Explicacion de los ajustes del Bolus Wizard

Labomba leindica queintroduzca los siguientes ajustes cuando active por primera vez
la funcién Bolus Wizard. Los ajustes le serdn prescritos por su equipo médico, a quien
debera consultar siempre antes de cambiarlos. El procedimiento de configuracion
comienza en la Configuracion de la funcién Bolus Wizard, pdgina 123.
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Ajuste

Descripcion

Ratio HC

El ajuste de ratio de hidratos de carbono se utiliza para los
cdlculos de bolus de comida.

Numero de gramos de hidratos de carbono cubiertos por
1 unidad de insulina.

Sensibilidad insulina

El ajuste del factor de sensibilidad a la insulina se utiliza
para calcular las cantidades de bolus corrector.

El factor de sensibilidad a la insulina determina cuanto se
reduce la GS por cada unidad de insulina.

Objetivo GS

La funcion Bolus Wizard calcula el bolus basandose en su
rango objetivo de GS. Los valores Alta y Baja que defina
son los valores respecto a los cuales se corrige la GS. Para
utilizar un solo valor objetivo en lugar de un rango, defina
el mismo valor para los valores Alta y Baja de su objetivo
de GS.

Si su valor de GS esta por encima del valor objetivo Alta,
se calcula una dosis correctora. Si su valor de GS esta

por debajo del valor objetivo Baja, se calcula una correccién
negativa, que se resta de su bolus de comida.

Duracion de insulina

activa

La insulina activa es la insulina del bolus que la bomba

ha administrado y que todavifa esta funcionando para
reducir sus niveles de GS. La duracion de insulina activa es
el periodo de tiempo durante el cual la insulina del bolus
se registra como insulina activa.

Determine junto con su equipo médico la duracion de
insulina activa que mejor represente el tipo de insulina que
utilizay su velocidad de absorcion fisioldgica de la insulina.
Para obtener masinformacion sobre como utiliza lafuncién
Bolus Wizard la cantidad de insulina activa, consulte Acerca
de la insulina activa, pdgina 128.




Configuracion de la funcion Bolus Wizard

Para poder utilizar la funcidn Bolus Wizard para calcular un bolus, antes debe activar la
funcion Bolus Wizard e introducir su configuracién de Bolus Wizard.

Para configurar la funcién Bolus Wizard:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Config. estimac. bolus.
Opciones > Ajustes de infusion > Config. estimac. bolus

Se abre la pantalla Config. estimac. bolus con la funcion Bolus Wizard
desactivada.

Config. estimac. bolus
Ratio HC
Bolus Wizard orF

Duracion insulina activa

2. Seleccione Bolus Wizard para activar la funcion.

Sies la primera vez que activa la funcién Bolus Wizard, la bomba muestra
informacion sobre los ajustes que necesita introducir.

Bolus Wizard

Los siguientes parametros
son necesarios para

configurar el Bolus Wizard:

ratio HC, sensibilidad a la

insulina, objetivo de GS,
Siguiente

Compruebe que tiene los valores que necesita y seleccione Siguiente para
continuar.

Nota: A medida que introduce sus ajustes personales, la
bomba muestra informacion sobre ellos. Seleccione

Siguiente para continuar cuando haya leido cada explicacion.
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3. Cuando se abra la pantalla Editar Ratio HC, introduzca su ratio de hidratos de

carbono. Se puede configurar un maximo de ocho ratios de hidratos de carbono
con distintos segmentos de tiempo. Estos segmentos de tiempo deben culbrir
un periodo de 24 horas.

Editar Ratio HC 1/4
Inicio Fin

12:00~ 12:004

Si‘el valor de la ratio estd fuera del rango de 5 a 50 gramos por unidad, aparece
un mensaje pidiéndole que confirme el ajuste.

. Cuando se abra la pantalla Editar Sensibilidad, introduzca el factor de

sensibilidad a la insulina. Se puede configurar un maximo de ocho factores de
sensibilidad diferentes con distintos segmentos de tiempo. Estos segmentos de
tiempo deben cubrir un periodo de 24 horas.

Editar Sensib. 2/4
Inicia Fin  mg/dL por U
12:00a 12:00x

Siel valor que ha introducido esté fuera del rango de 20 a 100 mg/dL por U,
aparece un mensaje pidiéndole que confirme el ajuste.

. Cuandose abra la pantalla Editar Objetivo GS, introduzca su rango objetivo de GS

delBolus Wizard. Se puede configurar un maximo de ocho rangos objetivo de GS
diferentes con distintos segmentos de tiempo. Estos segmentos de tiempo
deben cubrir un periodo de 24 horas.



Editar Objetivo GS 3/4
Inicio Fin  Ba-Al (mg/dL)
12:0012:00n -—--—

Si su objetivo de GS del Bolus Wizard esta fuera del rango de 90 a 140 mg/dL,
aparece un mensaje pidiéndole que confirme su ajuste.

6. Cuando se abra la pantalla Duracién insulina activa, introduzca el valor de
duracién de insulina activa. El valor predeterminado es cuatro horas.

Dur. insulina activa 4/4
Duracién 4:00+n

Guardar

7. Seleccione Guardar.

Aparece un mensaje indicandole que la configuraciéon del Bolus Wizard ha
finalizado.

Ahora puede utilizar la funcién Bolus Wizard para calcular un bolus.

Cambio de los ajustes del Bolus Wizard

En esta seccion se muestra como realizar cambios en sus ajustes personales tras la
configuraciéninicial de la funcién Bolus Wizard. Excepto el ajuste de la ratio de hidratos
de carbono, estos ajustes estan disponibles solamente si la funcién Bolus Wizard esta
activada. Consulte siempre a su equipo médico antes de realizar cambios en sus ajustes
personales.

Cambio de la ratio de hidratos de carbono

El ajuste de la ratio de hidratos de carbono siempre esta disponible
independientemente de que la funcion Bolus Wizard esté o no activada.
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Para cambiar la ratio de hidratos de carbono:

- Pulse © y vaya a la pantalla Ratio HC.

Opciones > Ajustes de infusién > Config. estimac. bolus > Ratio HC

. Seleccione Editar.

. Seleccionelaratio de hidratos de carbono para ajustar lahora deinicio, lahorade

finy la ratio. Se puede configurar un méximo de ocho ratios de hidratos de
carbono diferentes con distintos segmentos de tiempo. Estos segmentos de
tiempo deben cubrir un periodo de 24 horas.

Si‘ajusta un valor que esta fuera del rango tipico de 5 a 50 gramos por unidad,
aparece una pantalla donde se le indica que confirme el ajuste.

4. Seleccione Guardar después de realizar los cambios.

Cambio del factor de sensibilidad a la insulina

La opcién de factor de sensibilidad a la insulina solamente esta disponible sila funcion

Bolus Wizard estd activada.

Para cambiar el factor de sensibilidad a la insulina:

- Pulse © y vaya a la pantalla Sensibilidad.

Opciones > Ajustes de infusién > Config. estimac. bolus > Sensibilidad
insulina

. Seleccione Editar.

. Seleccione el factor de sensibilidad a la insulina para ajustar la hora de inicio, la

hora de fin y la cantidad de sensibilidad. Se puede configurar un méaximo de
ocho cantidades de sensibilidad diferentes con distintos segmentos de tiempo.
Estos segmentos de tiempo deben cubrir un periodo de 24 horas.

Siajusta un valor que estd fuera del rango tipico de 20 a 100 mg/dL por unidad,
aparece una pantalla donde se le indica que confirme el ajuste.

4. Seleccione Guardar después de realizar los cambios.



Cambio del objetivo de GS del Bolus Wizard

Surango objetivo puede oscilar entre 60 mg/dLy 250 mg/dL. La opcidon de objetivo de
GS del Bolus Wizard solamente esté disponible sila funcién Bolus Wizard estd activada.

Para cambiar el rango objetivo de GS del Bolus Wizard:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Objetivo GS.

Opciones > Ajustes de infusion > Config. estimac. bolus > Objetivo GS
2. Seleccione Editar.

3. Seleccione el objetivo de GS para ajustar la hora de inicio, la hora de fin y los
valores de objetivo de GS Ba (Baja) y Al (Alta). El valor Alta no puede ser inferior
al valor Baja. Se puede configurar un méximo de ocho valores diferentes con
distintos segmentos de tiempo. Estos segmentos de tiempo deben cubrir un
periodo de 24 horas.

Si'su objetivo de GS estd fuera del rango tipico de 90 a 140 mg/dL, aparece una
pantalla donde se le indica que confirme su ajuste.

4. Seleccione Guardar después de realizar los cambios.

Cambio de la duracion de insulina activa

El pardmetro de duracién de insulina activa permite a la bomba saber qué cantidad de
insulina activa debe restar antes de estimar un bolus. Su equipo médico le prescribe la
duracion de insulina activa mas adecuada para usted.

Para cambiar la duracion de insulina activa:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Duracién insulina activa.

Opciones > Ajustes de infusién > Config. estimac. bolus > Duracién
insulina activa

2. Seleccione Duracion y ajuste la duracion de insulina activa en horas, en
incrementos de 15 minutos.

3. Seleccione Guardar.
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Desactivacion de la funciéon Bolus Wizard

Puede desactivar la funcion Bolus Wizard en cualquier momento. Sus ajustes del
Bolus Wizard se conservan en la bomba. Cuando la funcién Bolus Wizard esta
desactivada, la opcion Bolus Wizard no se muestra en el menu Bolus y no es posible
modificar los ajustes Sensibilidad insulina u Objetivo GS desde la pantalla Config.
estimac. bolus.

Para desactivar la funcion Bolus Wizard:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Config. estimac. bolus.

Opciones > Ajustes de infusion > Config. estimac. bolus

2. Seleccione Bolus Wizard para desactivar la funcién.

Acerca de la insulina activa

La insulina activa es la insulina del bolus que ya se ha administrado a su cuerpo y que
sigue actuando para reducir sus niveles de GS. La bomba utiliza el valor de duracion de
insulina activa para determinar si queda insulina activa de bolus anteriores en el
organismo. Esto puede ayudar a prevenir una hipoglucemia causada por una
correccion excesiva para una GS alta.

La cantidad de insulina activa actual se muestra en la pantalla de inicio e incluye
solamente la insulina del bolus que ya se ha administrado.

Cuando se utiliza la funcion Bolus Wizard, la calculadora de esta funcion utiliza el valor
de insulina activa actual para determinar si es necesario un ajuste de la insulina activa.
El calculo del ajuste de insulina activa tiene en cuenta tanto la insulina del bolus que se
ha administrado previamente (cantidad que se muestra en la pantalla de inicio) como
la insulina que se va a administrar mediante un bolus cuadrado activo.



e ADVERTENCIA: No utilice la funcién Bolus Wizard para calcular un
bolus durante un periodo de tiempo tras la administracién de una

inyeccion manual de insulina con jeringa o pluma. Las inyecciones

manuales no se tienen en cuenta en el calculo de la cantidad de

insulina activa. Por tanto, la funcién Bolus Wizard podria indicarle que

administre mas insulina de la necesaria. Una cantidad excesiva de

insulina puede provocar una hipoglucemia. Consulte a su equipo

médico cuanto tiempo tiene que esperar después de una inyeccion

manual de insulina para que el calculo de insulina activa realizado por
la funcién Bolus Wizard sea fiable.

Alertas de la funcion Bolus Wizard

Cuando utilice la funcion Bolus Wizard, puede que a veces vea una de las siguientes

advertencias:

Alerta: Significado: Qué hacer:
GSalta La lectura del medidorde GSes - Comprobar equipo de in-
superior a 250 mg/dL. fusion
- Compruebe si hay cetonas.
+ Valore la conveniencia de
una inyeccion de insulina.

- Controle su GS.

GS baja La lectura del medidor de GS es Trate su GS baja. No se adminis-

inferior a 70 mg/dL. tre un bolus hasta que la GS

vuelva al nivel normal.

Bolus max. supe-
rado

Lacantidad de bolusessuperior Compruebe la cantidad de bo-

al ajuste Bolus max. lus. Seleccione No para cancelar
o Si para continuar. Si seleccio-
na Si, la cantidad de bolus se
reduce hasta el limite de bolus
maximo.
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Alerta: Significado: Qué hacer:

Informe a su equipo médico

si se muestra habitualmente la

alerta Bolus max. superado para
que este pueda ajustar los para-
metros de su bomba.

Bolus normal

Un bolus normal administra una Unica dosis de insulina inmediata. Utilice un bolus
normal para cubrir una ingesta de comida o para corregir una lectura del medidor de
GS alta.

Durante la infusion de un bolus normal no se puede acceder a las opciones de menu
Reservorio y tubo, Ajustes de infusion y Config. sensor.

Nota: La bomba permite administrar un bolus normal mientras se esta
administrando un bolus cuadrado o la parte cuadrada de un bolus dual.
Infusion de un bolus normal con la funcién Bolus Wizard
Para administrar un bolus normal con la funcién Bolus Wizard:

1. Para un bolus corrector o un bolus de comida con correccion, utilice el medidor
de GS para controlar la GS. Para un bolus solo de comida, vaya al paso 2.

2. Pulse © y vaya a la pantalla Bolus Wizard.
Bolus > Bolus Wizard

La pantalla Bolus Wizard muestra la lectura del medidor de GS actual, si procede,
y cualquierinsulina de bolus anteriores que siga estando activa. Si desea obtener
mas informacion sobre la insulina activa, consulte Acerca de la insulina activa,
pdgina 128. Para obtener mas informacion sobre el medidor, consulte Acerca del
medidor Accu-Chek™* Guide Link, pdgina 169.



GS 1 3 0 ma/dl

Ajuste ins. activa

HC 0. .0u
Belus

Siguiente

3. Sino utiliza un medidor emparejado, puede seleccionar GS para introducir
manualmente la lectura del medidor de GS.

Nota: Si opta por no introducir un valor de GS, se muestran tres
guiones en la pantalla en lugar de dicho valor.
4. Para un bolus de comida, seleccione HC para introducir el recuento de hidratos

de carbono de su comida. Para un bolus corrector cuando no se ha ingerido
comida, deje el valorde HC en 0.

5. El'bolus calculado se muestra en el campo Bolus.

Bolus Wizard
G S 1 30 mafdl

Ajuste ins. activa

hc 35, a0

Belus

Siguiente

Si se necesita un cambio en la cantidad de bolus, seleccione Bolus. Si cambia la
cantidad de bolus, la palabra “Modificado” se muestra junto a la nueva cantidad
de bolus.

Siguiente

6. Seleccione Siguiente para revisar la informacion del bolus.

Se muestra la cantidad de bolus.
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Nota: Si ha modificado la cantidad de bolus en el paso anterior,

@ Bolus calculado indica la cantidad de bolus original,
Modificacion muestra la cantidad que ha anadido o restado
del bolus y Bolus indica la cantidad de bolus real.

Bolus calculado
Modificacion

Bolus

Administrar bolus

Administrar bolus

La bomba suena o vibray se muestra un mensaje cuando se inicia el bolus. En la
pantalla Inicio se muestra la cantidad de bolus a medida que se administra.
Cuando el bolus finaliza, la bomba vuelve a sonar o vibrar.

Infusion de un bolus normal con la funciéon Bolus manual

En el procedimiento siguiente se describe cémo administrar un bolus normal con la

funcién Bolus manual.

Para administrar un bolus normal con la funcion Bolus manual:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Bolus manual.

Bolus > Bolus manual
Nota: Si la funcion Bolus Wizard estéd desactivada, aparece la
pantalla Bolus manual cuando se selecciona Bolus.
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Bolus manual
GS

Insulina activa

Bolus 0.0u

Administrar bolus

La pantalla Bolus manual muestra el valor de GS actual, si procede, y cualquier
insulina de bolus anteriores que siga estando activa. Si desea obtener mas
informacién sobre la insulina activa, consulte Acerca de la insulina activa,

pdgina 128.
2. Seleccione Bolus para ajustar la cantidad de infusion de bolus en unidades.

3. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

La bomba suena o vibray se muestra un mensaje cuando se inicia el bolus. En la
pantalla Inicio se muestra la cantidad de bolus a medida que se administra.
Cuando el bolus finaliza, la bomba vuelve a sonar o vibrar.

Bolus cuadrado

Un bolus cuadrado administra un bolus de manera uniforme a lo largo de un periodo
de tiempo de 30 minutos a 8 horas.

Cuando se utiliza lafunciéon Bolus Wizard, el bolus cuadrado esta disponible solamente
cuando se administra un bolus de comida sin correccién para una GS elevada. El bolus
cuadrado no esta disponible para un bolus corrector solamente ni para un bolus
corrector con bolus de comida.

Un bolus cuadrado puede resultar util en las situaciones siguientes:

- Usted presenta una digestion retardada debida a gastroparesia o a comidas con

alto contenido de grasas.
- Toma snacks (tentempiés) durante un periodo de tiempo prolongado.
-+ Un bolus normal disminuye su GS con demasiada rapidez.

Debidoaque el bolus cuadrado extiende lainfusién alo largo de un perfodo de tiempo,
es mas probable que la insulina esté disponible a medida que la necesite.
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Nota: Durante la infusion de un bolus cuadrado no se pueden realizar
las siguientes funciones:

- Habilitar el modo automatico.

- Cambiar los ajustes Bolus max. o Duracion insulina activa.
. Establecer un segundo bolus cuadrado o dual.

- Desactive las opciones de bolus dual o bolus cuadrado.

-+ Llenarla canula.

«  Rebobinar la bomba.

- Realizar un autochequeo.

« Acceder al menu Gestion configuracion.

El resto de las funciones estan disponibles durante el bolus cuadrado.

Activacion o desactivacion de la funcion Bolus cuadrado

Puede administrar un bolus cuadrado Unicamente cuando ha activado la funcion
Bolus cuadrado.

Para activar o desactivar la funcion Bolus cuadrado:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Dual/Cuadrado.

Opciones > Ajustes de infusion > Bolus dual/cuadrado
2. Seleccione Bolus cuadrado para activar o desactivar la funcion.

3. Seleccione Guardar.

Infusion de un bolus cuadrado con la funcion Bolus Wizard

Puede administrar un bolus cuadrado con la funcién Bolus Wizard Unicamente cuando
se ha activado la opcidon Bolus cuadrado. Asimismo, debe haber introducido un valor
de hidratos de carbono.

Para administrar un bolus cuadrado con la funcién Bolus Wizard:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Bolus Wizard.



Bolus > Bolus Wizard

La pantalla Bolus Wizard muestra la lectura del medidor de GS actual, si procede,
y cualquierinsulina de bolus anteriores que siga estando activa. Sidesea obtener
mas informacion sobre la insulina activa, consulte Acerca de la insulina activa,
pdgina 128. Para obtener mas informacién sobre el medidor, consulte Acerca del
medidor Accu-Chek™* Guide Link, pdgina 169.

. Si no utiliza un medidor emparejado, puede seleccionar GS para introducir
manualmente la lectura del medidor de GS.

Nota: Si opta por no introducir una lectura de GS del medidor,
en la pantalla se muestran tres guiones en su lugar.
. Seleccione HC paraintroducir la cantidad de hidratos de carbono de su comida.

. Revise lacantidad de bolus calculada que se muestraen el campo Bolus. Sidesea
modificar la cantidad de bolus, seleccione Bolus y realice el cambio que desee.
Recuerde que si hay una cantidad de bolus corrector calculada, no puede
administrar un bolus cuadrado.

Nota: Si cambia la cantidad de bolus, la palabra “Modificado”
se muestra junto a la nueva cantidad de bolus.
. Seleccione Siguiente para revisar la informacién del bolus.

. Seleccione Cuadr.

Se abre la pantalla Bolus Wizard con la cantidad de bolus.

. Seleccione Duracién para ajustar el periodo de tiempo durante el que desea
que se administre el bolus cuadrado. La duracién puede ajustarse en
incrementos de 15 minutos entre 30 minutos y 8 horas.

. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

Durante la infusién de unbolus cuadrado, se muestra el mensaje Bolus cuadrado

en la pantalla de inicio hasta que finaliza la infusién del bolus. Puede pulsar © y
seleccionar Bolus para detener el bolus, ver detalles sobre la insulina que se ha
administrado o acceder al menu Bolus.
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Infusion de un bolus cuadrado con la funcion Bolus manual

La opcién Bolus cuadrado esta disponible en la pantalla Bolus manual Unicamente

cuando se ha activado la funcién Bolus cuadrado.

Para administrar un bolus cuadrado manualmente:

1.

Pulse © y vaya a la pantalla Bolus manual.
Bolus > Bolus manual

Ajuste la cantidad de infusion de bolus en unidades y luego seleccione
Siguiente.

Seleccione Cuadr.

Seleccione Duracién para ajustar el periodo de tiempo durante el que desea
que se administre el bolus cuadrado. La duracién puede ajustarse en
incrementos de 15 minutos entre 30 minutos y 8 horas.

Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

Durante la infusién de un bolus cuadrado, se muestra el mensaje Bolus cuadrado

en la pantalla de inicio hasta que finaliza la infusién del bolus. Puede pulsar © y
seleccionar Bolus para detener el bolus, ver detalles sobre la insulina que se ha
administrado o acceder al menu Bolus.

Bolus dual

La funcion Bolus dual cubre las necesidades de insulina inmediata y prolongada

mediante la administracion de una combinacién de un bolus normal inmediato

seguido de un bolus cuadrado.

El bolus dual puede resultar Util en las situaciones siguientes:

Cuando es necesario corregir un nivel elevado de GS antes de una comiday
también se necesita un bolus retardado para la comida que se absorbe mas
lentamente.

Cuando se ingieren comidas con una combinacion de nutrientes, como hidratos
de carbono, grasas y proteinas, que se absorben a distinto ritmo.



Activacion o desactivacion de la funcion Bolus dual

Puede administrar un bolus dual Unicamente cuando ha activado la funcién Bolus dual.

Para activar o desactivar la funcion Bolus dual:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Dual/Cuadrado.

Opciones > Ajustes de infusion > Bolus dual/cuadrado
2. Seleccione Bolus dual para activar o desactivar la funcion.

3. Seleccione Guardar.

Infusion de un bolus dual con la funcion Bolus Wizard

Puede administrar un bolus dual con la funcion Bolus Wizard Unicamente cuando ha
activado la funcion Bolus dual.

Para administrar un bolus dual con la funcion Bolus Wizard:

1. Para un bolus corrector o un bolus de comida con correccion, utilice el medidor
de GS para controlar la GS. Para un bolus solo de comida, vaya al paso 2.

2. Pulse © y vaya a la pantalla Bolus Wizard.
Bolus > Bolus Wizard
La pantalla Bolus Wizard muestra la lectura del medidor de GS actual, si procede,
y cualquierinsulina de bolus anteriores que siga estando activa. Sidesea obtener
mas informacion sobre la insulina activa, consulte Acerca de la insulina activa,
pdgina 128. Para obtener mas informacién sobre el medidor, consulte Acerca del
medidor Accu-Chek™* Guide Link, pdgina 169.

3. Sino utiliza un medidor emparejado, puede seleccionar GS para introducir
manualmente la lectura del medidor de GS.

Nota: Siopta por nointroducir un valor de GS, se muestran tres
guiones en la pantalla en lugar de dicho valor.
4. Para un bolus de comida, seleccione HC para introducir el recuento de hidratos

de carbono de su comida. Para un bolus corrector cuando no se ha ingerido
comida, deje el valor de HC en Q.
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5. Revise la cantidad de bolus calculada. Si desea modificar la cantidad, seleccione
Bolus y realice el cambio que desee.

EI Nota: Si cambia la cantidad de bolus, la palabra “Modificado”
se muestra junto a la nueva cantidad de bolus.

6. Seleccione Siguiente para revisar la informacién del bolus.

7. Seleccione Bolus dual.

Se abre la pantalla Bolus Wizard mostrando la cantidad de bolus de comida
dividida a partes iguales entre Ahora y Cuadr.

8. Sinecesita cambiar las cantidades, seleccione la zona de la pantalla donde
se encuentra el valor Ahora y ajuste la cantidad de Ahora.

Alajustar la cantidad de Ahora, la cantidad de Cuadr. se ajusta automaticamente.

Bolus Wizard
Bolus

Ahora 28 %
Cuadr. 72%

Duracion
Administrar bolus

9. Ajuste la Duracién que desee que tenga la infusion de la parte cuadrada. La
duracién puede ser de 30 minutos a 8 horas.

10. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

Durante la infusion de un bolus dual, la pantalla Inicio muestra el progreso de la
parte Ahora de la infusion. Una vez finalizada la parte Ahora, se muestra el
mensaje Bolus dual hasta que finaliza la infusion del bolus. Puede pulsar © y
seleccionar Bolus para detener el bolus, ver detalles sobre la cantidad del bolus
de insulina administrada o acceder al menu Bolus.

Infusion de un bolus dual con la funcién Bolus manual

Puede administrar un bolus dual desde la pantalla Bolus manual Unicamente cuando
ha activado la funcién Bolus dual.



Para administrar un bolus dual con la funcion Bolus manual:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Bolus manual.
Bolus > Bolus manual
Se abre la pantalla Bolus manual.

2. Ajuste la cantidad de infusion de bolus en unidades y luego seleccione
Siguiente.

3. Seleccione Bolus dual.

Se abre la pantalla Bolus manual, con las partes Ahora y Cuadr. divididas a partes
iguales.

Bolus manual 9:00

AM

Bolus 0.8u
Ahora 50 04u

Cuadr. 50 % 0.4u
Duracién 0:30n
Administrar bolus

4. Sinecesita cambiar las cantidades, seleccione la zona de la pantalla donde
se encuentra el valor Ahoray ajuste la cantidad de Ahora. Al ajustar la cantidad
de Ahora, la cantidad de Cuadr. se ajusta automaticamente.

5. Ajuste la Duracion que desee que tenga la infusién de la parte cuadrada. La
duracién puede ser de 30 minutos a 8 horas.

6. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

Durante la infusion de un bolus dual, la pantalla Inicio muestra el progreso de la
parte Ahora de la infusion. Una vez finalizada la parte Ahora, se muestra el

mensaje Bolus dual hasta que finaliza la infusién del bolus. Puede pulsar © y
seleccionar Bolus para detener el bolus, ver detalles sobre la cantidad del bolus
de insulina administrada o acceder al menu Bolus.

Funcién Easy Bolus

La funcion Easy Bolus permite administrar répidamente un bolus normal utilizando

solamente el botdn A\ Para poder utilizar la funcién Easy Bolus, la bomba debe estaren
modo de inactivacion.
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Antes de utilizar la funcion Easy Bolus, debe activarlay ajustar el incremento Easy Bolus.
El incremento Easy Bolus determina el nimero de unidades en que aumenta la
cantidad de bolus cada vez que se pulsa el botdn /. La infusion de Easy Bolus estd
limitada a 20 incrementos Easy Bolus o al limite de bolus maximo, lo que ocurra primero.

Para ayudar a contar los incrementos Easy Bolus, cada vez que pulse el botén A\ la
bomba emite un tono distinto. Hay cinco tonos distintos que se repiten con un patron
por cada cinco incrementos que utilice. Silas opciones de audio estdn configuradas en
Vibracion solo, la bomba no emite ninguin pitido, sino que vibra una vez con cada
pulsacién de tecla.

Explicacion de los incrementos Easy Bolus

Cuando configure la funcién Easy Bolus, puede ajustar el incremento Easy Bolus entre
0,1y 2,0 unidades. El incremento Easy Bolus no puede ser superior al bolus maximo.
Ajuste el incremento en un nimero que le facilite calcular la cantidad de bolus.

En el ejemplo siguiente se muestra como aumenta la cantidad de bolus con cada

incremento Easy Bolus o cada vez que se pulsa el boton A cuando se utiliza la funcion
Easy Bolus para administrar un bolus. En este ejemplo, el incremento Easy Bolus es de
0,5 unidades. Para una administracion de 2,0 unidades, son necesarios cuatro

incrementos. Pulse el botédn A\ cuatro veces cuando utilice la funcion Easy Bolus.

Numero total de incrementos = 4
Numero total de pulsaciones del boton = 4

i [ 4 incrementos =
2 0 unidades
3 incrementos =
1,5 unidades
2 incrementos =
1,0 unidades

1 incremento = ;

0,5 unidades I

! >

0 0,5 1 0 1,5

Numero total de unidades

N



Configuracion de la funcion Easy Bolus

La opcion Easy Bolus esta disponible Unicamente cuando se ha activado la funcion
Easy Bolus.

Para configurar la funcién Easy Bolus:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Easy Bolus.

Opciones > Ajustes de infusion > Easy Bolus
2. Seleccione Easy Bolus para activar la funcion.

3. Ajuste la cantidad de Incr. Easy Bolus en unidades. Puede ajustar el incremento
Easy Bolus entre 0,1 y 2,0 unidades. El incremento Easy Bolus no puede ser
superior al bolus maximo.

4. Seleccione Guardar.

Infusion de un bolus con la funcion Easy Bolus

Inicialmente, utilice la funcion Easy Bolus mientras mira la pantalla de la bomba al
tiempo que cuenta los tonos o vibraciones.

A ADVERTENCIA: Nunca se base Unicamente en los pitidos o en las
vibraciones cuando utilice la funcién Easy Bolus. Confirme siempre la

infusion de insulina observando la pantalla de la bomba. Cuando
utilice las opciones Audio o Vibracién, es posible que no se emita la
notificacion de audio o vibracién prevista si el altavoz o vibrador de la
bomba no funciona correctamente. Si se basa en los pitidos o en las
vibraciones al utilizar la funcién Easy Bolus podria producirse la
infusion de una cantidad excesiva de insulina.

Para poder utilizar la funcion Easy Bolus, la bomba debe estar en el modo de
inactivacion. La bomba entrard automaticamente en el modo de inactivacion dos

minutos después de que se apague la pantalla. Pulse y mantenga pulsado ¢% durante
dos segundos aproximadamente para poner la bomba en el modo de inactivacion.
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Para administrar un bolus con la funcién Easy Bolus:

1. Con la bomba en modo de inactivacion, pulse y mantenga pulsado el botén A
durante un segundo aproximadamente. Cuando la bomba suene o vibre, suelte

/\. Ahora puede empezar a programar el bolus con la funcion Easy Bolus.

Nota: Sila bomba no responde tras pulsar A\, puede que no se
encuentre en modo de inactivacion, aunque la pantalla esté
oscurecida.

2. Pulse A\ tantas veces como sea necesario para ajustar la cantidad del bolus.

Cadavez que se pulsa el botdon A\, la bomba emite un tono o vibra, y la cantidad
de bolus aumenta en el nimero de unidades ajustado para el incremento
Easy Bolus.

Nota: No se puede utilizar \ para seleccionar los valores de

Easy Bolus. Cuando se pulsa \v, se cancela la infusion del
Easy Bolus.

3. Cuando llegue a la cantidad de bolus que desee, pulse y mantenga pulsado A
para confirmarla. La bomba suena o vibra con cada pulsacién de un botén.
Cuéntelos paraasegurar quela cantidad sea correcta. Sila cantidad esincorrecta,
pulse y mantenga pulsado \v hasta que oiga un tono y vuelva a empezar desde
el paso 1.

4. Una vez confirmada la cantidad de bolus, pulse y mantenga pulsado A durante
un segundo aproximadamente para administrar el bolus. La bomba suena o

vibra. El bolus comienza inmediatamente después de la confirmacion.

Nota: Si no inicia el bolus en 10 segundos, el bolus se cancela
y se muestra un mensaje para notificarle que no se ha

administrado.



Bolus predefinido

La funcion Bolus predefinido permite configurar por adelantado infusiones de bolus
que prevé que utilizard con frecuencia. Hay cuatro nombres de bolus predefinido que
permiten adaptar un bolus a una comida con un contenido de hidratos de carbono
conocido: Desayuno, Almuerzo, Cena y Snack. Asimismo, hay otros cuatro nombres de
bolus predefinido que se pueden ajustar para otras circunstancias. Estos estan
numerados de Bolus 1 a Bolus 4.

Nota: Para configurar un bolus dual o un bolus cuadrado, debe estar
activada la funciéon Bolus dual o Bolus cuadrado correspondiente.
Configuracion y gestion de las infusiones de bolus predefinido

Para configurar las cantidades de bolus predefinido:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Config. bolus predefinido.
Opciones > Ajustes de infusidon > Config. bolus predefinido

Se abre la pantalla Config. bolus predefinido, que muestra los ajustes de
Bolus predefinido existentes.

2. Seleccione Anadir nuevo.

Se abre la pantalla Seleccionar nombre con los nombres de Bolus predefinido
disponibles.

3. Seleccione un bolus predefinido.

Aparece la pantalla Editar para ese bolus predefinido concreto.
4. Seleccione Bolus para ajustar la cantidad de bolus.

5. Seleccione Tipo para ajustarlo en bolus Normal, bolus Cuadrado o bolus Dual.
Nota: El campo Tipo aparece Unicamente cuando se ha
activado la funciéon Bolus dual o Bolus cuadrado.

Si configura el tipo en Bolus cuadrado o Bolus dual, haga lo siguiente:

Para un bolus cuadrado, ajuste la Duracion de la infusién del bolus.
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Para un bolus dual, ajuste los porcentajes de Ahora/Cuadr. que sean
necesarios y después ajuste la Duracion de la parte cuadrada del
bolus.

Nota: Si més adelante desactiva la funcién Bolus dual o
Bolus cuadrado, los ajustes de Bolus predefinido existentes
seguiran pudiendo utilizarse.

6. Seleccione Guardar.

Edicion, cambio de nombre o borrado de un bolus predefinido

No se puede borrar, cambiar de nombre ni editar un bolus predefinido durante su

administracion.

Nota: Solo se puede editar un bolus predefinido dual o cuadrado
cuando la funcién Bolus dual o Bolus cuadrado correspondiente esta
activada.

Para editar, cambiar de nombre o borrar un bolus predefinido:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Config. bolus predefinido.
Opciones > Ajustes de infusidon > Config. bolus predefinido
Se abre la pantalla Config. bolus predefinido, que muestra los ajustes de
Bolus predefinido existentes.

2. Seleccione el bolus predefinido que desee cambiar.

3. Seleccione Opciones.

4. Realice cualquiera de las acciones siguientes:
Seleccione Editar para ajustar el valory el tipo de bolus, si procede. Si
cambia a un bolus cuadrado, introduzca la duracion. Si cambia a un
bolus dual, introduzca las cantidades de Ahora y Cuadr,, asi como la

duracion.



Seleccione Cambiar nombre para asignar un nombre nuevo a este
bolus predefinido. Cuando aparezca la pantalla Seleccionar nombre,
seleccione cualquier nombre disponible de la lista.

Seleccione Borrar para borrar este bolus predefinido.

Infusion de un bolus predefinido

Debe configurar las infusiones de bolus predefinido para poder utilizar la funcion
Bolus predefinido. Para obtener mas informacién, consulte Configuracion y gestion de
las infusiones de bolus predefinido, pdgina 143.

Para administrar un bolus predefinido:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Bolus predefinido.
Bolus > Bolus predefinido

La pantalla Bolus predefinido muestra el valor de GS actual, si procede, y
cualquier insulina de bolus anteriores que siga estando activa. Si desea obtener
mas informacién sobre la insulina activa, consulte Acerca de la insulina activa,
pdgina 128.

2. Seleccione el bolus predefinido que desee administrar.

3. Revise las cantidades de bolus y luego seleccione Administrar bolus.

La bomba muestra una barra de progreso en la pantalla de inicio al comenzar el
bolus. La bomba emite un pitido o vibra al comenzar y al finalizar la infusion.

Detencion de la infusion de un bolus

Los procedimientos siguientes describen como detener un bolus normal o un bolus
dual durante la infusion de la parte Ahora. Los procedimientos describen también
coémo detener un bolus cuadrado o un bolus dual durante la infusion de la parte
Cuadrada.
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A ADVERTENCIA: Pulse siempre © y seleccione Parar bolus para
detener la infusién de bolus de insulina. No utilice la funcion
Suspender infusién para detener un bolus de insulina. La funcién
Suspender infusion detiene la infusion de bolus de insulina y de
insulina basal. Si no se reanuda la infusion de insulina basal, podria
producirse una cantidad insuficiente de insulina y, por tanto, un nivel
alto de glucosa en sangre.

E N| Nota: Si necesita detener toda la infusion de insulina, utilice la funcion
74

Suspender infusion (pulse © vy seleccione Suspender infusién). Para
obtener masinformacion sobre el uso de lafuncién Suspender infusion,
consulte Detencidn y reanudacion de la infusion de insulina, pdgina 108.

Para detener lainfusién de un bolus normal o la parte Ahora de la infusiéon de un
bolus dual:

1. Mientras la bomba administra el bolus normal o la parte Ahora de un bolus dual,

pulse © en la pantalla de inicio.

’ 131 gl |

2. Seleccione PararBolusy, a continuacion, seleccione Si para confirmarlaaccién.

¢ Desea detener la infusion

del bolus?

No




Nota: Sivaaadministraral mismo tiempo un bolus normaly un
bolus cuadrado o bien un bolus normal y la parte cuadrada de

un bolus dual, ambos bolus se detienen.

Se abre la pantalla Bolus detenido, que muestra la cantidad de bolus
administrada y la cantidad de bolus configurada originalmente.

Bolus detenido

Admin.
0.600 de 2.400 U

Finalizado

Para detener la infusién de un bolus cuadrado o la parte cuadrada de la infusién

de un bolus dual:
1. Pulse © en la pantalla de inicio.
2. Seleccione Bolus.
3. Seleccione Parar bolus.

4. Para detener el bolus, seleccione Si para confirmar.
Nota: Sivaaadministraral mismo tiempo un bolus normaly un
bolus cuadrado o bien un bolus normaly la parte cuadrada de
un bolus dual, ambos bolus se detienen.

Se abre la pantalla Bolus detenido, que muestra la cantidad de bolus
administrada y la cantidad de bolus configurada originalmente.

Bolus
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Reservorio y equipo de infusion

Configuracion del reservorio y el equipo de infusién

Cuando esté preparado para utilizar la bomba con insuling, asegurese de que la fecha
y la hora de la bomba sean correctas. Para conocer mas detalles sobre el cambio de la
fechaylahoradelabomba,consulte Fechayhora,pdgina207. También debe programar
los valores de configuracion segun las indicaciones del equipo médico.

Necesita los elementos siguientes:
« Bomba de insulina MiniMed 770G
Vial de insulina (U-100)
Reservorio de Medtronic o MiniMed

- Equipo de infusion compatible con Medtronic o de MiniMed y su guia del usuario

ADVERTENCIA: Borre el valor de insulina activa antes de usar la
bomba paraadministrarseinsulina por primera vez. Siha practicadola
administracién de bolus con la bomba antes de usar insulina, el valor
de insulina activa podria ser inexacto. Esto podria provocar una
administracién inexacta de insulina y lesiones graves. Para conocer
mas detalles, consulte Borrado de la insulina activa, pdgina 203.

Extraccion del reservorio

Sies la primera vez que inserta un reservorio en la bomba y no hay un reservorio ya
cargado, vaya a la seccion Rebobinado de la bomba, pdgina 153.
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e ADVERTENCIA: Nunca inserte el reservorio en la bomba mientras el

tubo esté conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria producirse una
infusion accidental de insulina que puede causar un nivel bajo de
glucosa en sangre.

Para extraer el reservorio:

1. Lavese las manos.
2. Desconecte el equipo de infusién del cuerpo.

3. Sitienela proteccion paraactividades opcional conectada al compartimento del
reservorio de la bomba, retirela ahora.

4. Gire el conector del tubo hacia la izquierda hasta que el reservorio y el conector
del tubo puedan extraerse libremente de la bomba.

/ conector del tubo

5. Elimine el reservorio y el equipo de infusion usados de conformidad con la
normativa local o péngase en contacto con su equipo médico para obtener

informacion relativa a la eliminacion.



Rebobinado de la bomba

A ADVERTENCIA: Asegurese siempre de que el equipo de infusion esta
desconectado de su cuerpo antes de rebobinar la bomba o llenar el
tubo del equipo de infusidon. Nunca inserte el reservorio en la bomba
mientras el tubo esté conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria
producirse una infusién accidental de insulina que puede causar un
nivel bajo de glucosa en sangre.

Cuando se rebobina la bomba, el pistén del compartimento del reservorio vuelve a su

posicion inicial y permite colocar un nuevo reservorio en la bomba.
Nota: El pistén se encuentra en el compartimento del reservorio de la
bomba.Seacoplaal reservorioy hace pasarlainsulinaalolargo del tubo.

Pistén
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Para rebobinar la bomba:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Nuevo reservorio.
Opciones > Reservorio y tubo > Nuevo reservorio
Se abre la pantalla Nuevo reservorio.

Sitodavia no ha extraido el equipo de infusion y el reservorio, hdgalo ahora.

Nuevo reservorio

1. Extraer equipo de infusién
del cuerpo.

2. Sacar reservorio de |la
bomba.

Rebobinar
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2. Seleccione Rebobinar.

El piston del compartimento del reservorio de la bomba vuelve a su posicion
inicial. Esto puede tardar varios segundos. Durante este proceso, se muestra el
mensaje "Rebobinando”

Aparece otro mensaje para notificarle que se ha terminado de rebobinar la
bomba y, a continuacion, se abre la pantalla Nuevo reservorio.

Nuevo reservorio

1. Llenar reservorio.

2. Conectar tubo al reservorio.
NO CONECTAR AL
CUERPO.

Siguiente

3. Siga las instrucciones que se facilitan en la seccién siguiente para llenar el
reservorio.



Llenado del reservorio

A ADVERTENCIA: No utilice el reservorio ni el equipo de infusion si

algun liquido entra en el extremo superior del reservorio o en el
interior del conector del tubo (como se muestra en la imagen). Los
liquidos pueden bloquear temporalmente los orificios de ventilacién.
Esto puede provocar la infusion de una cantidad de insulina
insuficiente o excesiva, causando una posible hipoglucemia o
hiperglucemia. Si algun liquido entra en el extremo superior del
reservorio o en el interior del conector del tubo, empiece de cero con

un reservorio y un equipo de infusién nuevos.

Conector

Extremo del tubo

superior
del
reservorio
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A ADVERTENCIA: Deje siempre que la insulina alcance la temperatura
ambiente antes de utilizarla. Una insulina fria puede causar burbujas
de aire en el reservorio y en el tubo que provoquen una
administracién inexacta de insulina.

Para llenar el reservorio, realice estos pasos:

1. Extraiga el reservorio del envase y extienda por completo el émbolo.
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2. Limpie el vial con alcohol (no se muestra).

3. Presione el protector de transferencia sobre el vial sin empujar el émbolo hacia
abajo.

Il

4. Empuje el émbolo hacia abajo para presurizar el vial. Mantenga el émbolo
bajado.

5. Mientras mantiene bajado el émbolo, dé la vuelta al vial de forma que quede
arriba. Lentamente tire del émbolo hacia abajo para llenar el reservorio.

6. Golpee suavemente el lateral del reservorio para hacer que suban las posibles
burbujas de aire a la parte superior del reservorio.



<O

k

Empuje lentamente el émbolo hacia arriba lo suficiente para eliminar cualquier

burbuja de aire del reservorio.

Lentamente tire del émbolo para llenar el reservorio con el nimero de unidades

deseadas.

Para evitar que entre liquido en el extremo superior del reservorio, dé la vuelta al
vial de forma que quede en posicién vertical. Gire el reservorio hacia la izquierda
y luego tire de él recto hacia arriba para extraerlo del protector de transferencia.

Acople el conector del tubo al reservorio. Gire el conector hacia la derecha,
presionandolo suavemente contra el reservorio hasta que sienta que entra
deslizandose. Presione y siga girando hasta que el reservorio y el conector se

i 4
B s

encajen haciendo clic.

N

. Golpee suavementeel lateral del reservorio para eliminarlas burbujas de aire que

pueda haber.

Para purgar las burbujas de aire que hayan subido hasta la parte superior del
reservorio, presione el émbolo hasta que pueda ver insulina dentro del tubo.

Sin tirar de él, gire el émbolo hacia la izquierda para extraerlo del reservorio.

Reservorio y equipo de infusiéon 157

-
D
W
0]
=
<
)
o
S
0]
0
=
o
@)
Q
0]
=
=
C
A%
O~
=




~

14. Seleccione Siguiente en la pantalla Nuevo reservorio.

Nuevo reservorio

1. Llenar reservorio.

2. Conectar tubo al reservorio.
NO CONECTAR AL
CUERPO.

Siguiente

Enla pantalla Nuevo reservorio ahora se le indica que coloque el reservorio en la
bomba.

Nuevo reservorio

3. Colocar reservorio en la
bomba y bloguear.

NO CONECTAR AL
CUERPO.

Siguiente

15. Siga las instrucciones que se facilitan en la seccién siguiente para insertar el
reservorio en su compartimento de la bomba inmediatamente después de
llenarlo.

Insercion del reservorio en la bomba

Asegurese de realizar los pasos siguientes en el orden en el que aparecen.

Nota:Noinserte el reservorioenla bomba hasta que recibalaformacion
pertinente.
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Q ADVERTENCIA: Rebobine siempre la bomba antes de colocar un
reservorio nuevo. Si no rebobina la bomba puede producirse una
infusién accidental de insulina que puede causar una hipoglucemia.

Nunca inserte el reservorio en la bomba mientras el tubo esté
conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria producirse una infusion
accidental de insulina que puede causar una hipoglucemia.

Para insertar el reservorio en la bomba:

1. Siutiliza la bomba por primera vez, retire el tapdn de transporte del
compartimento del reservorio.

2. Rebobine labomba sitodavia nolo ha hecho. Consulte Rebobinado dela bomba,

pdgina 153 para obtener mas informacion.

3. Introduzca el reservorio por la parte superior de su compartimento.
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4. Gire el conector del tubo hacia la derecha hasta que el conector se bloquee en
la bomba. El conector del tubo deberia estar alineado horizontalmente con la
carcasa de la bomba, tal como se muestra en el ejemplo siguiente.

conector del tubo

_____

5. Deberia abrirse la pantalla Nuevo reservorio de la bomba que se muestra en el

ejemplo siguiente. Seleccione Siguiente para continuar.

Reservorio y equipo de infusion 159




Nuevo reservorio

3. Colocar reservorio en la
bomba y bloquear.

NO CONECTAR AL
CUERPO.

Siguiente

6. Seleccione y mantenga pulsado el boton Colocar hasta que vea una marca de
verificacion en la pantalla y la bomba suene o vibre. Al mantener pulsado el
botén Colocar, el pistdn sube en el compartimento del reservorio hasta
acoplarse a la parte inferior del reservorio.

Colocar reservorio

Pulsar Colocar y
mantener pulsado
hasta completar.
NO CONECTAR
AL CUERPO.

Colocar
Nota: Si pulsa el botdn Atras una vez iniciado el proceso de
carga, se produce una alarma de Colocacién incompleta.

Cuando finaliza el proceso de carga, se abre la pantalla siguiente.

Colocar reservorio
Completo

NO CONECTAR
AL CUERPO.

Siguiente

7. Seleccione Siguiente para continuar.

8. Siga las instrucciones que se facilitan en la seccion siguiente para llenar el tubo
de insulina.

Llenado del tubo

Necesita llenar el tubo del equipo de infusion con insulina antes de introducirlo en el
cuerpo.



A ADVERTENCIA: Asegurese siempre de que el equipo de infusion esta
desconectado de su cuerpo antes de rebobinar la bomba o llenar el
tubo del equipo de infusion. Nunca inserte el reservorio en la bomba
mientras el tubo esté conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria
producirse una infusién accidental de insulina que puede causar un
nivel bajo de glucosa en sangre.

A ADVERTENCIA: Compruebe siempre si hay burbujas de aire en el
tubo. Continue pulsando Llenar hasta que se eliminen las burbujas del
tubo. La presencia de burbujas de aire puede provocar una
administracién inexacta de insulina.

Para llenar el tubo:

1. Después de colocar el reservorio y seleccionar Siguiente en |a pantalla Colocar
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reservorio, se abre la pantalla Llenar tubo.

Llenar tubo

NO CONECTAR AL
CUERPO. Mantener pulsado
Llenar hasta ver gotas.

Seleccionar Siguiente.
0.0,

Llenar Siguiente

2. Pulseymantenga pulsadoelbotén Llenar.La bomba emite seis pitidos mientras
administra insulina por el tubo hacia la aguja del equipo de infusion. Continte
pulsando el botdn Llenar hasta que aparezcan gotitas deinsulinaenla puntade
laaguja del equipo de infusiony luego suéltelo. La bomba emite pitidos durante
el llenado del tubo y la cantidad de insulina utilizada se muestra en la pantalla.

Sise emitela alarma Llenad. max. alcanzado, significa que ha utilizado usted mas
de 30 unidades de insulina para llenar el tubo. Para conocer mas detalles, vaya a
la seccion Alarmas, alertas y mensajes de la bomba, pdgina 295 y consulte la
descripcién de Llenad. max. alcanzado.

3. Seleccione Siguiente para continuar.
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4. Siga las instrucciones que se facilitan en la seccién siguiente para insertar el
equipo de infusion en el cuerpo antes de llenar la canula.

Insercion del equipo de infusion

A ADVERTENCIA: Nunca extraiga el reservorio de la bomba mientras el
equipo de infusion esté conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria
producirse la infusién de una cantidad insuficiente o excesiva de

insulina, lo cual puede causarun nivel de glucosa en sangrealto o bajo.

Es necesario completar los procedimientos siguientes, tal como se ha descrito
anteriormente, antes de insertar el equipo de infusién en su cuerpo:

«  Rebobinar la bomba.

« Llenar el reservorio.

- Insertar el reservorio en la bomba.
« Llenar el tubo con insulina.

Las zonas del cuerpo mas adecuadas para la insercion del equipo de infusion se
muestran sombreadas en el ejemplo siguiente. Evite la zona de 5,0 cm (2 pulgadas)
alrededor del ombligo para asegurar una zona de infusién comoda y favorecer la
adhesion.

A PRECAUCION: No utilice la misma zona de insercién del equipo de
infusién durante un periodo de tiempo prolongado. Esto puede
causar un uso excesivo de la zona. Rote las zonas de insercién del
equipo de infusién de forma periddica.



A PRECAUCION: Siempre cambie el equipo de infusién como loindique
la guiadel usuario del equipo de infusién. Si se utiliza el mismo equipo
de infusién durante un periodo de tiempo prolongado, puede
producirse una oclusién del equipo de infusién o la infeccion de la

ZOoNa.

Para mantener sanas las zonas de insercion, utilice un esquema visual que le ayude a
rotarlas de manera organizada. Los métodos siguientes se utilizan habitualmente. Para

uolsnyul sp odinbs A oonissay i

conseguir la méaxima eficacia, alterne el uso de ambos métodos.

- Visualice unrelojimaginario trazado en su abdomen alrededor del ombligo. Haga
rotar las zonas de insercion del equipo de infusion comenzando enlas 12 en punto

y siguiendo hacia la derecha a las 3 en punto, las 6 en punto, etc.

- Imagine una M o una W a cada lado del ombligo. Comience en un extremo de la
letra y avance por ella, usando como zonas de insercion las sucesivas

intersecciones de las lineas.
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Medtronic Diabetes ofrece diversos equipos de infusion para su bomba.
Nota: Consulte siempre la guia del usuario del equipo de infusion para
obtener instrucciones sobre la insercién de un equipo de infusion.

Cuando el equipo de infusién esté insertado, consulte Llenado de la cdnula, pdgina 164
para llenar la canula del equipo de infusion.

Llenado de la canula

Es necesario llenarla cdnula flexible con insulina después de haber insertado el equipo
de infusién en su cuerpo y haber extraido la aguja introductora. Las cantidades de
insulina necesarias para llenar la cdnula dependen del tipo de equipo de infusion
utilizado. Consulte las instrucciones del equipo de infusion para conocer esta
informacion.

. Nota: Si utiliza un equipo de infusién con aguja de acero, no hay una
canula para llenar. Seleccione Finalizado en la pantalla ;Llenar canula?

Nota: La accion Llenar canula no es necesaria durante un cambio solo

N W

del reservorio. Si esta realizando un cambio solo del reservorio,

seleccione Finalizado en la pantalla ;Llenar canula?

ADVERTENCIA:NuncadejelabombaenlapantallaLlenarcénula? La

P>

infusion deinsulina se suspende mientras labomba esta en la pantalla
¢Llenar canula? Termine siempre el llenado de la canula o vuelva a la
pantalla de inicio para evitar que la infusion de insulina continte
suspendida. Si no lo hace puede sufrir una hiperglucemia.



Para llenar la canula:

1. Después de llenar el tubo e insertar el equipo de infusién, se abre la pantalla

iLlenar canula?.

; Llenar canula?

1. Conectar equipo de
infusién al cuerpo.

2. Seleccionar Llenar para
llenar la canula o Finalizado

sino procede.
Llenar Finalizado

Nota: Si la pantalla se desactiva antes de que haya terminado
de llenar la canula, pulse cualquier botéon de la bomba para

volver a activarla.

2. Parallenarlacanulaahora, seleccione Llenar. Si utiliza un equipo de infusion con
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aguja de acero, no hay una canula para llenar. Seleccione Finalizado.

Se abre la pantalla Llenar canula.

Llenar canula

1. Comprobar unid. llenado.

2. Seleccionar Llenar ahora si
esta listo. Atras para cancelar.

Unid. llenado ===
Llenar ahora

3. Ajuste las unidades de llenado para su tipo de equipo de infusion y,
a continuacion, pulse Llenar ahora. Si no estd sequro de cudl es la cantidad de
llenado, consulte las instrucciones que se incluyen con el equipo de infusién.

4. A medida que se llena la canula, la pantalla de la bomba muestra el nimero de
unidades que se estan administrando. Cuando finaliza la infusion, la bomba

suena o vibra.
Cuando la canula esta llena, se abre la pantalla de inicio. Ya puede utilizar su

bomba para administrar insulina.
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Para dejar de llenar la canula:

1. Seleccione Detener llenado para dejar de llenar la canula.

Lienarcanula 0.100 .
Total: 0.300.

Detener llenado

2. Seleccione Si.

Se abre la pantalla Llenado detenido, que muestra la cantidad administrada.

3. Seleccione Finalizado.

Desconexion del equipo de infusion

Consulte siempre la guia del usuario del equipo de infusion para obtener instrucciones
acerca de cémo desconectar el equipo de infusion.

Reconexidn del equipo de infusién

Consulte siempre la guia del usuario del equipo de infusion para obtener instrucciones
acerca de cémo reconectar el equipo de infusion.

Cambio de reservorio sin cambio de equipo de infusion

Consulte siempre en el manual del usuario de su equipo de infusion como cambiar solo
el reservorio cuando utilice un equipo de infusion Extended de Medtronic y un
reservorio Extended de Medtronic.
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Medidor de glucosa

La bomba de insulina MiniMed 770G con conectividad para dispositivos inteligentes
solo se puede emparejar con un medidor Accu-Chek™* Guide Link para que reciba
lecturas de glucosa en sangre (GS) remotas. Si no empareja un medidor
Accu-Chek™* Guide Link con la bomba, debe introducir las lecturas de GS
manualmente. Para emparejar la bomba y el medidor, necesita los elementos
siguientes:

Bomba de insulina MiniMed 770G con conectividad para dispositivos inteligentes

Medidor Accu-Chek™* Guide Link

Acerca del medidor Accu-Chek™* Guide Link

Puede configurar la bomba para que reciba automaticamente las lecturas de GS del
medidor Accu-Chek™* Guide Link. Cuando la bomba estéd en la pantalla deinicio, suena
ovibra cuando recibe una lectura de GS del medidor. Después de confirmar el valor de
GS, se abre la pantalla Medidor GS. En ella puede ver la lectura de GS actual y, si es
necesario, administrar un bolus. Una vez que haya recibido el valor de GS del medidor,
debe confirmarlo en la bomba. Los valores de GS se muestran en la pantalla de la
bomba durante 12 minutos, junto con la insulina de bolus anteriores que todavia esta
activa. Silalecturade GS esta fueradelrango de 70 mg/dL a 250 mg/dL, se muestra una
alerta. Trate su GS baja o GS alta siguiendo las instrucciones de su equipo médico.

. Nota: Puede emparejar con la bomba hasta cuatro medidores
@ Accu-Chek™* Guide Link. Para que la bomba utilice la lectura de GS,
debe confirmar la lectura en la bomba.
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Emparejamiento de la bomba y el medidor

Labombadeinsulina MiniMed 770G se puede emparejar con el medidor Accu-Chek™*
Guide Link. La bomba recibe automaticamente las lecturas de GS de un medidor
Accu-Chek™* Guide Link emparejado.

Para preparar el medidor para emparejarlo con la bomba:

1. Pulse el botén OK del medidor para encenderlo.

2. Seleccione Ajustes.

9:00am 0101720
hent principal

& Medicidn

EI Mis datos
L3 Ajustes
3. Seleccione Inalambrico.
Ajustes

Horalfecha

Sefal sonora

Inalarmbrico

Mas opciones

4. Seleccione Si si se abre la pantalla de confirmacién en el medidor. O seleccione

Emparejando si no se abre la pantalla de confirmacion.



Se muestra el nimero de serie del medidor en su pantalla. Ahora el medidor esta
preparado para emparejarse con la bomba.
Para preparar la bomba para emparejarla con el medidor:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Opciones dispositivo.

Opciones > Utilidades > Opciones dispositivo
2. Seleccione Emparejar dispositivo.
Opciones dispositivo

Gestionar dispositivos
Emparejar dispositivo

Se abre la pantalla Nuevo dispositivo.

3. Seleccione Buscar.

Nuevo dispositivo

Consulte las instrucciones
del dispositivo y prepare el
dispositivo para emparejar.

A continuacidn, seleccione
Buscar

Se abre la pantalla Seleccionar dispositivo con una lista de los dispositivos
disponibles.
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4. Seleccione el medidor que coincida con el nimero de serie que se muestra en
la pantalla del medidor.

Seleccionar dispositivo
Medidor XXOOCK
MCG XXX

Medidor XXX
[Phone name]

5. Asegurese de que los nUmeros de serie que se muestran en las pantallas de la
bomba y del medidor coinciden y, a continuacion, seleccione Confirmar.

Confirmar dispositivo

Tipo: Medidor GS
SN XXXXXXXX

Cancelar Confirmar

Si se realiza correctamente la conexion, aparece en la bomba el mensaje
"Emparejamiento realizado con éxito". En la pantalla del medidor aparece el
mensaje "Emparejado con bomba" junto con el nimero de serie de la bomba.

Borrado de un medidor de la bomba

Siga este procedimiento para borrar el medidor Accu-Chek™* Guide Link de la bomba.

Para borrar el medidor de la bomba:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Gestionar dispositivos.
Opciones > Utilidades > Opciones dispositivo > Gestionar dispositivos
Se abre la pantalla Gestionar dispositivos.

2. Seleccione el numero de serie del medidor que desea borrar. El nimero de serie

del medidor Accu-Chek™* Guide Link se encuentra en la parte posterior del
propio medidor.



3. Seleccione Borrar. Se abre una pantalla donde se le indica que confirme.

4. Seleccione Si para confirmar o No para cancelar.

Borrado de la bomba de un medidor

Para ver los pasos que deben seguirse para borrar la bomba de un medidor, consulte
el manual del usuario de Accu-Chek™* Guide Link.
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Historial y eventos

En este capitulo se describen las funciones Historial y Marcador eventos. Las pantallas
de Historial proporcionan detalles sobre la terapia personal con la bomba, como
informacion sobre lasinfusiones deinsulina, lecturas del medidor de glucosa en sangre
(GS), lecturas de glucosa del sensor (SG), y todas las alarmas y alertas recibidas. Puede
introducir y guardar informacion, como las lecturas de GS manuales, los hidratos de
carbono consumidos y el ejercicio, con la funcion Marcador eventos.

Puede ver actualizaciones en la pantalla Historial diario para obtener la siguiente
informacion sobre la terapia con la bomba durante un periodo de tiempo:

- Lastransiciones automaticasy manuales de entraday salida del modo automatico

de SmartGuard
-+ Lahoradeinicioylahoradefinalizacion de todoslos eventos de Objetivo temporal
-+ Los bolus correctores que la bomba calcula automaticamente por usted

Para obtener mas informacion sobre la funcién Modo automatico en la bomba,

consulte Modo automdtico de SmartGuard, pdgina 84.

Historial

LafuncionHistorialincluye las pantallas Resumen, Historial diario e Historial de alarmas.
Las pantallas Vista sensor e Historial ISIG estan disponibles cuando se utiliza la

funcion Sensor.
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Pantalla Resumen

La pantalla Resumen muestra detalles de las administraciones de insulinay las lecturas

de GS del medidoranteriores. Si utiliza un sensor, la pantalla Resumen muestra también

informacion sobre las alertas del sensor y las lecturas de SG.

Puede ver detalles histéricos de un solo dia. O puede seleccionar varios dias para verun

promedio de todos los resultados para el numero de dias seleccionado.

Para ver la pantalla Resumen:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Resumen.

Opciones > Historial > Resumen

2. Seleccione el periodo de tiempo para la pantalla Resumen.

Se abre la pantalla Resumen con la informacion correspondiente al nimero de
dias seleccionado.

. Puede desplazarse hacia abajo para ver toda la pantalla. Si utiliza la vista 1 dfa,

puede pulsar los botones €y > de la bomba para ver los resultados de cada dia
del historial.

Explicacion de la pantalla Resumen

En la pantalla Resumen la informacion esta dividida en las siguientes categorias:

Modo automético
Resumen

Bolus

Medidor de GS
Sensor

Modo de tratamiento en limite bajo

Pantalla Resumen: Modo automatico

En la tabla siguiente se describe la parte de modo automatico de la pantalla Resumen.



Nombre Descripcion

TiempoenModoau- numero de horas/porcentaje de tiempo en el modo automa-

tomatico tico de SmartGuard

Tiempo en rango numero de horas/porcentaje de tiempo en el rango objetivo

objetivo (70 mg/dL a 180 mg/dL)
Tiempo por debajo  numero de horas/porcentaje de tiempo por debajo del rango
derango objetivo (por debajo de 70 mg/dL)

Tiempo por encima numero de horas/porcentaje de tiempo por encima del rango
derango objetivo (por encima de 180 mg/dL)

Pantalla Resumen: descripcidn general

soluana A leuolsiH Il

En la tabla siguiente se describe la parte de descripciéon general de la pantalla

Resumen.

Nota: Si ve un solo dia de los resultados de resumen, los valores
mostrados son los resultados reales del dia seleccionado. Si ve varios
dias de los resultados de resumen, el valor es un promedio de los dias

seleccionados.

Nombre Descripcion

Dosis diaria total Dosis diaria total de unidades de insulina.

Basal - Unidades de insulina dedicadas a infusién de insulina
basal.

- Porcentaje de insulina dedicado a infusién de insulina

basal.

Bolus - Unidades de insulina dedicadas a infusién de bolus.

- Porcentaje de insulina dedicado a infusién de bolus.

Total HC Cantidad diaria de hidratos de carbono, en gramos.

Pantalla Resumen: Bolus

En la tabla siguiente se describe la parte de bolus de la pantalla Resumen:

Historial y eventos 179




Nota: Si ve un solo dia de los resultados de resumen, los valores

@ mostrados son los resultados reales del dia seleccionado. Si ve varios
dfas de los resultados de resumen, el valor es un promedio de los dias
seleccionados.

Nombre Descripcion

Bolus HC - Unidades de insulina totales administradas mediante la
funcion Bolus Wizard o la funcion Bolus del modo auto-
matico con cantidad de comida o con cantidad de comida
y correccion.

- Numero de veces que la funcién Bolus Wizard o la funcién
Bolus del modo automatico ha administrado un bolus de
comida o un bolus de comida con correccién.

Correccién GS - Unidades de insulina totales administradas mediante la
funcion Bolus Wizard o la funcion Bolus del modo auto-
matico con la cantidad de correccién de GS solo.

- Numero de veces que la funcién Bolus Wizard o la funcién
Bolus del modo automatico han administrado un bolus
corrector de GS solo.

Pantalla Resumen: Medidor de GS

En la tabla siguiente se describe la parte de medidor de GS de la pantalla Resumen:

Nombre Descripcion

GS Numero total de lecturas del medidor de GS, incluidas las
lecturas recibidas de un medidor Accu-Chek™* Guide Link y
las lecturas del medidor de GS introducidas manualmente.

Promedio GS Promedio de lecturas del medidor de GS.

Desv. estand. GS Desviacion tipica de las lecturas del medidor de GS.
GS baja Lectura mas baja del medidor de GS.

GS alta Lectura mas alta del medidor de GS.




Pantalla Resumen: Sensor

En la tabla siguiente se describe la parte de sensor de la pantalla Resumen. Sinunca se
ha activado la funcion Sensor, esta parte de la pantalla no se muestra. Si la funcién
Sensor se ha activado al menos una vez, pero en este momento esta desactivada, esta

parte de la pantalla se muestra atenuada.

Nombre Descripcion

Promedio sensor Valor de SG medio.

Desviacion tipica Desviacion tipica de las lecturas de glucosa del sensor.

Pantalla Resumen: modo de tratamiento en limite bajo

En la tabla siguiente se describe la parte de modo de tratamiento en limite bajo de la
pantalla Resumen. En esta parte se muestra informacion sobre las funciones de
suspension de SmartGuard. Para conocer mas detalles sobre las funciones de
suspension de SmartGuard, consulte Tecnologia SmartGuard, pdgina 212.

Nombre Descripcion
Susp. antes lim. bajo  Numero medio de eventos diarios de Suspension antes del
limite bajo.

Susp. en lim. bajo Numero medio de eventos diarios de Suspension en el limite

bajo.
Duracion suspen-  Duracion (cantidad de tiempo) media de suspension resul-
sién activada por tante de eventos diarios de Suspension en el limite bajo o
sensor Suspension antes del limite bajo.

Historial diario

La pantalla Historial diario muestra una lista de las acciones que ha realizado en la
bomba o los eventos que ha introducido para el dia seleccionado como, por ejemplo,
las lecturas del medidor de GS, las calibraciones del sensor, las infusiones de bolus y los
indices basales temporales que ha utilizado. La lista muestra en primer lugar la accién
o evento mas reciente. Desde esta lista puede ver mas detalles sobre cualquier accion

0 evento.
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Para ver el historial diario:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Historial diario.
Opciones > Historial > Historial diario
Se presenta una lista de fechas.

2. Seleccione unafecha especifica del historial para verla. Aparece una lista con las
acciones realizadas en la bomba o los eventos introducidos el dia especificado.

3. Puede seleccionar cualquier elemento de la lista para abrir la pantalla Detalle,
que muestra mas informacion sobre la accién o evento seleccionado.
Por ejemplo, si escoge ver los detalles de un bolus administrado con la funcién
Bolus Wizard, la pantalla Detalle muestra todos los datos asociados a ese bolus,
como la cantidad de correccion de GS, el ajuste deinsulina activa, los hidratos de
carbono introducidos y el bolus calculado.

Historial alarmas

La pantalla Historial alarmas muestra una lista de alarmas y alertas que han ocurrido el
dfaseleccionado. Lalista muestraen primer lugar laalarma o alerta mas reciente. Desde
esta lista puede ver mas detalles sobre cualquier alarma o alerta.

Para ver el historial de alarmas:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Historial alarmas.
Opciones > Historial > Historial alarmas
Se presenta una lista de fechas.

2. Seleccione una fecha especifica del historial de alarmas para verla. Aparece una
lista con las alarmas o alertas que han ocurrido el dia especificado.

3. Puede seleccionar cualquier alarma o alerta de la lista para abrir la pantalla
Detalle de la alarma, que muestra mas informacion sobre la alarma o alerta

seleccionada.

Vistas sensor

La funcion Vistas del sensor esta disponible si se utiliza la funcion Sensor.



La funcion Vistas sensor le permite ver un grafico de su historial de glucosa del sensor,
en funcion de los Iimites de glucosa alta y baja que haya introducido. Puede ver
informacién de un dfa o un promedio de los datos de glucosa del sensor de varios dias.

Nota: Los limites de glucosa alta y baja definidos en la pantalla Vista
sensor solamente se utilizan para ver los datos de SG. Estos limites no
sonlos mismos que los limites de glucosa alta y baja que se utilizan para

las alertas del sensor. La modificacion de sus limites en la pantalla Vista
sensor no afecta a los limites de glucosa alta y baja utilizados para las

alertas del sensor.

Para ver el historial de SG:

soluana A leuolsiH Il

1. Pulse © yvaya a la pantalla Vista sensor.

Opciones > Historial > Vistas sensor

Se abre la pantalla Vista sensor. Los limites alto y bajo que aparecen son los
valores introducidos para la Ultima vista de glucosa del sensor o los valores
predeterminados de 180 mg/dL para el limite alto y de 70 mg/dL para el limite

bajo.

Limite alta
Limite baj
Dias promedio

Siguiente

2. Introduzca los ajustes Limite alta y Limite baja que desee utilizar para ver sus
datos de SG.
Debe haber una diferencia minima de 20 mg/dL entre los valores Limite alta y

Limite baja.
3. Introduzca el numero de dias del historial de SG que desea promediary
seleccione Siguiente.

Se presenta un grafico de los datos de glucosa del sensor. Si ha especificado un
dia del historial para verlo, el grafico muestra detalles sobre cudndo ha estado la
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glucosa del sensor por encima, por debajo o dentro de los limites especificados.
Puede desplazarse hacia abajo para ver el nimero de horas y el porcentaje de
tiempo que ha estado por encima, dentroy por debajo de los limites de glucosa

del sensor.

Si no tiene datos guardados, aparece un mensaje para notificarle que no hay
datos disponibles.

4 vie, ene 18

Si desea ver informacion de varios dias, el grafico muestra el porcentaje de
tiempo medio durante el que la glucosa del sensor ha estado por encima, por
debajo o dentro de los limites especificados.

ista sensor
7 dias (media/dia)

Sup. a

180
8:00h
33%
Enrang 9:00 h 38%

Historial ISIG

ISIG es una lectura electronica del sensor que se utiliza junto con los valores de
calibracion para calcular la lectura actual de glucosa en la bomba.

Para ver el historial de ISIG:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Historial ISIG.
Opciones > Historial > Historial ISIG

La pantalla Historial ISIG muestra una secuencia horaria para un dia de 24 horas.

2. Desplacese por la lista para resaltar una horay, a continuacion, pulse © para

seleccionarla.



Utilice los botones A\ o\ para desplazarse por la lista de lecturas de ISIG, que

tienen lugar cada cinco minutos.

Marcador eventos
La funcion Marcador eventos permite guardar electronicamente ciertos tipos de

informacion.

Cuando utilice esta funcioén, introduzca los eventos cuando ocurran porque el sistema
registra la hora de la entrada. Una vez introducida la informacion en la bomba,
no se pueden modificar las entradas. Los eventos guardados se pueden ver en la

pantalla Historial diario.

La informacion introducida se puede enviar al programa Carelink Personal, en el que
esta se puede utilizar para generar informes que puede compartir con su equipo

meédico.
Para introducir marcadores de eventos:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Marcador eventos.

Opciones > Marcador eventos

2. Seleccione e introduzca informacién de eventos para cualquiera de las

categorias siguientes:

GS Q Sinoregistralas lecturas del medidorde GS en labomba
mediante su introduccion manual o con el uso de la
funcion Bolus Wizard, la funcidn Bolus del modo auto-
matico o un medidor Accu-Chek™* Guide Link, puede
introducirlas en esta pantalla. Si utiliza un sensor, puede
utilizar una lectura del medidor de GS que introduzca
en esta pantalla para la calibracion. También puede in-
troducir lecturas de GS del medidor no adecuadas para
calibracion, como las que se realizan durante comidas
o cuando la GS aumenta o disminuye rapidamente.

Inyec- g Introduzca el nimero de unidades de cualquier insulina

cion que haya administrado mediante inyeccion.
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Nota: Las unidades de insulina introducidas mediante
el marcador de eventos de inyeccion no se afiaden a la
cantidad de insulina activa registrada en la bomba.

Comida TP ﬂ

Introduzca la cantidad de hidratos de carbono que ha
comido o bebido y que no ha introducido en la funcion
Bolus Wizard o la funcion Bolus del modo automatico.
Por ejemplo, puede introducir los hidratos de carbono
que ha ingerido para corregir una GS baja.

No utilice esta pantalla para introducir hidratos de
carbono queyahaya introducido enlafuncién Bolus Wi-
zard o en la pantalla Bolus del modo automatico.

Ejercicio %

Introduzca la duracion del ejercicio. Es conveniente ser
sistematico e introducir la informacién antes o después
de cada ejercicio realizado.

Otros

E

Algunos ejemplos de otros marcadores de eventos
pueden ser cuando toma medicamentos, estd enfermo
o sufre estrés.
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Avisos

Los avisos le ayudan a acordarse de realizar actividades habituales importantes. Existen
avisos especificos para que controle la glucosa en sangre (GS) después de un bolus,
administre un bolus de comida, compruebe el nivel del reservorio o cambie el equipo
de infusion. También hay avisos personales que puede utilizar para cualquier fin. Si
tiene la funcion Sensor activada, el aviso de calibracién le indica que debe calibrar el
Sensor.

Avisos personales
Los avisos personales incluyen seis avisos numerados, junto con los avisos especificos

para Medir GS y Medicacion.

Para crear un nuevo aviso personal:
1. Pulse © yvaya a la pantalla Personal.
Opciones > Avisos > Personal

2. Seleccione Anadir nuevo.

La pantalla Seleccionar nombre muestra los avisos disponibles.

3. Seleccione el aviso que desea ajustar.

Se abre la pantalla Editar para el aviso seleccionado.
4. Introduzca la hora a la que desea que se emita el aviso.

5. Seleccione Guardar. El aviso personal se emite todos los dias a la hora
especificada, a menos que lo cambie o lo borre.
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Para editar, renombrar o borrar un aviso personal existente:
1. Pulse © yvaya a la pantalla Personal.
Opciones > Avisos > Personal
2. Seleccione el aviso que desea cambiar.

3. Realice cualquiera de las acciones siguientes:

+  Seleccione Aviso para activar o desactivar el aviso.
- Seleccione Editar para cambiar la hora del aviso.

+  Seleccione Cambiar nombre para asignar un nombre diferente al
aviso. Cuando aparezca la pantalla Seleccionar nombre, seleccione
cualquier nombre disponible de la lista.

«  Seleccione Borrar para borrar el aviso.

Aviso Medir GS tras bolus

El aviso Medir GS tras bolus le indica que debe medir la GS después de un bolus.
Después de iniciar un bolus, se abre la pantalla Medir GS y le permite ajustar un aviso
para medir la GS. El temporizador hace una cuenta atras desde el momento del inicio
del bolus.

Para activar o desactivar los avisos Medir GS tras bolus:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Medir GS.
Opciones > Avisos > Medir GS tras bolus
2. Paraactivar o desactivar el aviso, seleccione Aviso.

3. Seleccione Guardar.

Para utilizar un aviso Medir GS tras bolus cuando se administra un bolus:

1. Después de activar el aviso Medir GS tras bolus, cada vez que se inicia un bolus
aparece la pantalla siguiente:



Ningun aviso

2. Introduzca un periodo de tiempo entre 30 minutosy 5 horas, en incrementos de
30minutos. Seleccione OK. Sino desearecibir un aviso después de lainfusion del
bolus, seleccione los guiones sin afiadir un periodo de tiempo y después

seleccione OK. Si es necesario, pulse v para volver a los guiones.

Aviso Bolus omitido (comidas)

El aviso Bolus omitido (comidas) le indica si no se administra un bolus dentro de un
periodo de tiempo definido. Ajuste los periodos de tiempo alrededor de las horas de
comida habituales para asegurar que no se omita un bolus de comida. Puede
configurar un maximo de ocho avisos Bolus omitido (comidas).

Para crear un nuevo aviso Bolus omitido (comidas):

1. Pulse © y vaya a la pantalla Bolus omitido (comidas).

Opciones > Avisos > Bolus omitido (comidas)
2. Seleccione Anadir nuevo.
3. Seleccione Hora inicio e introduzca una hora.

4. Seleccione Hora fin e introduzca una hora. El rango de tiempo es de T minuto a
24 horas.

5. Seleccione Guardar.

Para activar o desactivar, editar o borrar avisos Bolus omitido (comidas)
existentes:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Bolus omitido (comidas).

Opciones > Avisos > Bolus omitido (comidas)
2. Seleccione el aviso que desea cambiar.

3. Modifique cualquiera de las opciones siguientes:
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« Seleccione Aviso para activar o desactivar este aviso.
+  Seleccione Editar para cambiar la hora de este aviso.

«  Seleccione Borrar para borrar este aviso.

Aviso Reservorio bajo

El aviso Reservorio bajo le indica cuando el nivel de insulina del reservorio es bajo. Le
indica cuando queda un nimero especificado de unidades en el reservorio y de nuevo
cuando se han utilizado la mitad de estas unidades.

$

E Nota: El nimero de unidades que quedan en el reservorio se puede
74

encontrar en la pantalla Estado bésico. Para obtener mas informacion

sobre el acceso a las pantallas de Estado, consulte Pantallas de estado,

pdgina 79.

A ADVERTENCIA: Cuando la bomba detecta una situacion de
reservorio bajo durante una administraciéon de bolus o llenado de
canula, se muestra la alerta Reservorio bajo. Cuando finalice la
administracién, compruebe la cantidad que queda en el reservorio
para asegurarse de que la bomba no se quede sin insulina, lo que
podria provocar una administracién insuficiente de insulina que
puede causar una hiperglucemia.

Configuracién del aviso Reservorio bajo:
1. Pulse © yvaya a la pantalla Reservorio bajo.
Opciones > Avisos > Reservorio bajo

2. Seleccione Unid. para introducir el nimero de unidades. Especifique un valor

entre 5y 50 unidades.

3. Seleccione Guardar.



Aviso cambiar equipo infusién

El aviso Cambiar equipo infusion le indica cudndo debe cambiarse el equipo de
infusion. Cuando se activa este aviso, hace un seguimiento automatico del tiempo
transcurrido entre los cambios del equipo de infusion y le recuerda que lo cambie.

Para activar o desactivar o para cambiar el aviso Cambiar eq. infusién:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Cambiar eq. infusion.

Opciones > Avisos > Cambiar eq. infusion

2. Seleccione Aviso para activar o desactivar el aviso. Si activa el aviso, seleccione
Duracion vy elija dos o tres dias para el aviso.

3. Seleccione Guardar.

Nota: El equipo de infusion Extended y el reservorio Extended se
pueden utilizar con la bomba durante un méaximo de siete dias. El aviso
Cambiar eq. infusion solo se puede programar para un maximo de tres

dfas. Para evitar confusiones, desactive el aviso Cambiar eq. infusién si se
estd utilizando el equipo de infusion Extended.

Aviso Calibracion

El aviso Calibracion esta disponible cuando se utiliza la funcién Sensor. Esta funcion
ayuda a recordar que hay que calibrar el sensor. Por ejemplo, si ajusta el aviso en
cuatro horas, el mensaje Calibrar antes de aparece cuatro horas antes de la siguiente
lectura del medidor de GS programada.

Para activar o desactivar o para cambiar el aviso Calibracion:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Calibracion.

Opciones > Avisos > Calibracién
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Guardar

. Seleccione Aviso para activar o desactivar el aviso.

. Siactiva el aviso, seleccione Duracién e introduzca un periodo de tiempo entre

cinco minutos y seis horas. La duracién puede ajustarse en incrementos de
Cinco minutos.

. Seleccione Guardar.
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Configuracion general

Este capitulo proporciona informacion sobre tareas comunes para varios ajustes.

Opciones de audio

Las opciones de audio y vibracién se configuran en la pantalla Opciones de audio.
También puede cambiar el volumen de la mayoria de las alertas y notificaciones si esta
habilitada la opcion Audio.

Aparece un icono de audio en la pantalla de inicio. Un icono de audio indica si la

configuracién actual es de solo audio 4, solo vibracion § @8 o audio y vibracion 3. Para
obtener mas informacién, consulte Iconos de estado, pdgina 72.
Para definir los ajustes de audio y vibracion:

1. Pulse © y seleccione Opciones de audio para ir a la pantalla Opciones de
audio.

2. Seleccione Audio o Vibracidén para activar el ajuste que desee utilizar. Puede
usar una o ambas opciones.

3. Sila opcién Audio esta habilitada, puede modificarse el volumen. Seleccione

Volumen y pulse < 0 > para ajustarlo al nivel deseado.

4. Seleccione Guardar.

Autoapagado

Autoapagado es una funcion de seguridad que detiene toda la infusion de insulina y
emite una alarma si no pulsa ningun botén durante un periodo de tiempo
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especificado. Por ejemplo, puede que su equipo médico haya ajustado el tiempo
basandose en el nimero de horas que suele dormir por la noche. Comente con el
equipo médico la mejor manera de utilizar esta funcion.

§| Nota: La funcion Autoapagado continta funcionando cuando la
bomba cambia al modo automatico de SmartGuard.

Para configurar Autoapagado:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Autoapagado.

Opciones > Ajustes de infusion > Autoapagado
2. Seleccione Alarma.
3. Seleccione Duracioén e introduzca el nimero de horas que desea ajustar.

4. Seleccione Guardar.

Modo de bloqueo

La funcion Modo de blogueo permite a los cuidadores, como los padres de un nifio
pequeno, restringir el acceso a ajustes cruciales de la bomba.

ADVERTENCIA: Vigile siempre labomba cuando se utilice en el modo
debloqueo. Puede suspender manualmente labomba cuando esta se
encuentra en el modo de bloqueo. Esto podria provocar una
hiperglucemia y cetoacidosis.

Cuando el modo de blogueo esté activado, no se puede iniciar una nueva infusion de
bolus, un nuevo patrén basal ni una nueva infusién basal temporal. Las infusiones de
bolus y basales iniciadas con anterioridad contindan normalmente y el usuario de la

bomba puede detener una infusién de bolus en cualquier momento.

Cuando la bomba se encuentra en Modo de bloqueo, se puede suspender la
administracion de insulina, recibir valores de glucosa del sensor (SG), recibir valores de
glucosa en sangre (GS) desde el medidor Accu-Chek™* Guide Link, revisar el historial,



comprobarlabomba,yborraralarmasy alertas. Sin embargo, no se pueden cambiar los
ajustes.

Nota: La funcion Modo de bloqueo presenta algunas diferencias

@ cuando la bomba se encuentra en el modo automatico. Consulte el
apartado Modo de blogueo en el modo automdtico SmartGuard,
pdgina 276.

Para activar o desactivar el modo de bloqueo:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Modo de bloqueo.
Opciones > Utilidades > Bloqueo
2. Seleccione Bloqueo para activar o desactivar la funcion.

3. Seleccione Guardar. Mientras el modo de bloqueo esta activado, se muestra un

icono de candado B en la pantalla de inicio.

Opciones pantalla

En la pantalla Opciones pantalla puede aumentar o disminuir el brillo de la pantalla.
Puede ajustar también el tiempo que la luz de fondo permanece encendida después
de pulsar un botoén.

Para ajustar las opciones de pantalla:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Opciones pantalla.

Opciones > Utilidades > Opciones pantalla

2. Seleccione Brillo para ajustar el brillo de la pantalla. Puede especificar un nivel
del T al5 o seleccionar Auto para que la pantalla se ajuste automaticamente a su
entorno actual.

Nota: El ajuste de brillo que seleccione puede afectar la vida
util de la pila. Utilice un ajuste de nivel inferior para prolongar

la vida util de la pila.
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3. Seleccione Luz de fondo para ajustar el tiempo de espera de la luz de fondo de
la pantalla de la bomba. Puede seleccionar 15 segundos, 30 segundos, 1 minuto
0 3 minutos.

. Nota: La luz de fondo puede afectar la vida Util de la pila. Ajuste
@ el tiempo de espera de la pantalla en 15 0 30 segundos para
prolongar la vida util de la pila.

4. Seleccione Guardar.

/\  PRECAUCION: Si no ha pulsado Guardar después de introducir los
ajustes y la pantalla se oscurece, los ajustes introducidos no se
guardaran.

Idioma

Puede cambiar el idioma que utiliza la bomba para mostrar la informacion.

Para cambiar el ajuste Idioma:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Idioma.
Opciones > Utilidades > Idioma

Una marca de verificacion indica el idioma que esté activo.
2. Seleccione el idioma que desee.

3. Seleccione Si cuando aparezca el mensaje de confirmacion.

Gestion de la configuracion de la bomba
La funcion Gestion configuracion permite guardar, restaurar o borrar los ajustes.

En la tabla siguiente se describen las opciones de Gestion configuracion:

Opcion Descripcion

Guardar configu- La opcién Guardar configuracion registra los ajustes actuales
raciéon que puede utilizar si un evento futuro requiere que vuelva a

introducir sus ajustes.
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Opcidn Descripcion

Restaurar confi- La opcidn Restaurar configuracion le permite restaurar los ajus-
guracion tes por medio de la copia de seguridad de los ajustes que guardd
mediante la funcion Guardar configuracion.

Borrar configura- La opcion Borrar configuracion borra los ajustes y recupera los

cion valores predeterminados de fabrica. Para utilizar la bomba de
nuevo tras borrar todos los ajustes, puede utilizar la opcion
Restaurar configuracion o volver a introducir manualmente los
ajustes. Esta opcion le permite restaurar una version anterior de
sus ajustes o introducirlos de nuevo.

Borrar insulina Estaopcion se muestra solamente sinunca haborradolainsulina
activa activa. Borra la insulina activa y ajusta la dosis diaria total en 0
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para el modo automatico. Utilice esta opcién cuando esté listo
para usar la bomba con insulina por primera vez o cuando se
lo indique el equipo médico. La insulina activa se puede borrar
una sola vez.

Historial config. Laopcion Historial config. muestra un historial de las actividades
recientes que estan relacionadas con la gestion de sus ajustes,
como cudndo guardd, borré o restauro los ajustes.

Almacenamiento de la configuracion
Guarde un registro de sus ajustes para que se puedan restaurar en el futuro, si fuera

necesario.

Para guardar la configuracion actual:
1. Pulse © yvaya a la pantalla Gestion configuracion.

Opciones > Utilidades > Gestién configuracion

2. Pulseymantenga pulsados simultdneamente > y 4a hasta que se abrala pantalla
Gestion configuracion.

3. Seleccione Guardar configuracion.

Siestos son los primeros ajustes que guarda, aparece un mensaje para confirmar
que los ajustes se han guardado.
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Si ha guardado ajustes previamente, aparece un mensaje para preguntarle si
desea sustituir los ajustes anteriores por los actuales. Seleccione Si para aceptar.
Seleccione No para cancelar.

Restauracion de la configuracion

La opcién Restaurar configuracion sustituye la configuracion actual de la bomba por
los Ultimos ajustes que ha guardado. La opcidon de menu Restaurar configuracion esta
disponible solamente si ha guardado previamente sus ajustes.

Para restaurar los ajustes anteriores:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Gestién configuracion.
Opciones > Utilidades > Gestién configuracion

2. Pulse y mantenga pulsados simultédneamente >y 4 hasta que se abra la pantalla
Gestion configuracion.

3. Seleccione Restaurar configuracion.

4. Para sustituir los ajustes actuales por los anteriores, seleccione Si. Para cancelar,
seleccione No.

Borrado de la configuracién

La opcién Borrar configuracion borra los ajustes actuales, recuperando los valores
predeterminados de fabrica. Después de borrar los ajustes, la bomba muestra el
asistente de configuracién, en el que se vuelven a introducir los ajustes de la bomba.
Debe volver a introducir los ajustes para seguir utilizando la bomba.

La opcién Borrar configuracion no elimina los dispositivos emparejados, como el
transmisor o el medidor.

A PRECAUCION: No borre la configuracién de labomba a menos que su
equipo médico se lo indique. Si borra la configuracién de la bomba,
serd necesario volver a programar todos los ajustes de configuracién

de la bomba conforme a las indicaciones del equipo médico.
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Para borrar todos los ajustes:

1. Asegurese de que la bomba no esta conectada a su cuerpo.

2. Pulse © y vaya a la pantalla Gestion configuracion.
Opciones > Utilidades > Gestion configuracion

3. Pulsey mantenga pulsados simultaneamente >y 4a hasta que se abra la pantalla
Gestién configuracion.

4. Seleccione Borrar configuracion.
Se abre una pantalla donde se le indica que confirme.

5. Para continuar borrando los ajustes, seleccione Si. Si no desea borrar los ajustes,
seleccione No.

Siborra los ajustes, la bomba muestra la pantalla de bienvenida y continta al
asistente de configuracion. Para conocer méas detalles sobre laintroduccion dela
configuracion inicial, consulte Introduccion de la configuracion inicial, pdgina 69.

Borrado de la insulina activa

Utilice la opcion Borrarinsulina activa cuando esté preparado para utilizarlabomba con
insulina por primera vez. Esta funcion borra la dosis diaria total y todos los valores de
insulina activa que labomba ha registradoy, a continuacién, ajusta el valor de insulina
activa en cero. Si ha practicado la infusiéon de un bolus con la bomba antes de utilizar
la bomba con insulina, debe borrar la insulina activa. De esta forma se asegura que la
funcion Bolus Wizard tenga la cantidad de insulina activa exacta para realizar los
calculos de bolus.

La insulina activa se puede borrar una sola vez. Cuando borre la insulina activa, la
funcién dejaré de estar disponible.

Para borrar la insulina activa:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Gestion configuracion.

Opciones > Utilidades > Gestidn configuracion

2. Pulsey mantenga pulsados simultaneamente >y 4a hasta que se abra la pantalla
Gestion configuracion.
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Se abre la pantalla Gestiéon configuracion. Si nunca ha borrado la insulina activa,
aparece la opcién Borrar insulina activa.

Gestidn configuracion
Guardar configuracion

Borrar configuracién
Borrar insulina activa
Historial config.

Nota: Si la opcién Borrar insulina activa no aparece en la

E pantalla Gestion configuracion, significa que ya ha borrado la

insulina activa en la bomba.

3. Seleccione Borrar insulina activa.
Se abre una pantalla donde se le indica que confirme.

4. Seleccione Borrar para borrar el valor de insulina activa delabomba. Sino desea
borrar la insulina activa en este momento, seleccione Cancelar.

Aparece un mensaje para confirmar que se ha borrado el valor de insulina activa.

Visualizacion del historial de configuracion de la bomba

El historial de configuracion muestra un historial de las actividades que ha realizado en
el area de Gestion de la configuracion, como cuando guardé, restaurd o borrd sus
ajustes.

1. Pulse © yvaya a la pantalla Gestién configuracion.

Opciones > Utilidades > Gestion configuracion

2. Pulseymantenga pulsados simultaneamente >y 4a hasta que se abra la pantalla
Gestion configuracion.

3. Seleccione Historial config.

Aparece la pantalla Historial config.
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Carga en el programa CareLink

Cargue los datos del sistema en el programa Carelink por medio de la aplicacién
MiniMed Mobile o el Blue Adapter (adaptador azul).

Los pasos siguientes constituyen las instrucciones para cargar los datos del sistema en
el programa Carelink con el Blue Adapter (adaptador azul). Consulte la guia del usuario
de la aplicacion para dispositivos moviles MiniMed para ver las instrucciones para
cargar datos del sistema en el programa Carelink con la aplicacion.

Para cargar datos en el programa CareLink con el Blue Adapter (adaptador azul):
1. Pulse y mantenga pulsado \/ o pulse © para volver a la pantalla de CareLink.
Opciones > Utilidades > CareLink
2. Siga las instrucciones que se muestran en la aplicacion de carga de Carelink.

3. Laaplicacion de carga de Carelink le indica que introduzca un cédigo de bomba
si la bomba es nueva para la cuenta de Carelink. Introduzca el Céddig. bomba
que aparece en la pantalla CarelLink de la bomba.

4. Seleccione Siguiente en la aplicacion de carga de Carelink.

5. Seleccione Cargar ahora en la pantalla de la bomba.

Autochequeo

El autochequeo es una utilidad de seguridad que le permite comprobar sila bomba
funciona correctamente. Esta funcion de autodiagnéstico puede utilizarse para
operaciones de mantenimiento o para comprobar que la bomba funcione
correctamente. El autochequeo complementa las pruebas sistematicas que se
ejecutan de forma independiente durante el funcionamiento de la bomba.

Nota: La infusién de insulina se suspende durante un maximo de
dos minutos mientras la bomba realiza un autochequeo.

El autochequeo incluye las pruebas siguientes:

Prueba Descripcion

Pantalla La pantalla se enciende durante un maximo de 45 segundos.
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Prueba Descripcion

Luz de notifica-  La luz de notificacién se enciende durante tres sequndos y

cion después se apaga.
Vibracion Se generan dos tonos de vibracion.
Tono Se generan un tono de alerta, un tono de incremento de

Easy Bolus y un tono de alarma.

La bomba realiza la serie de pruebas que se indica en la tabla anterior. El autochequeo

exige que se observe la bomba durante la prueba.

Para realizar el autochequeo:

. Pulse © y vaya a la pantalla Autochequeo.

Opciones > Utilidades > Autochequeo
Un mensaje indica que se esté realizando el autochequeo.

El autochequeo tarda dos minutos como méximo en realizarse. Durante ese
tiempo, la pantalla se queda en blanco brevemente, la luz de notificacion
parpadea, y la bomba vibra y emite pitidos.

. Si el autochequeo no detecta ningun problema, se vuelve a la pantalla

Utilidades.

Si el autochequeo detecta un problema, se muestra un mensaje con mas
informacion sobre él. Si el autochequeo muestra un mensaje de error o se
observa que el funcionamiento de la bomba no es el previsto durante la prueba,
pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas.

Demo sensor

Lafuncién Demo sensor permite ver cudl seria el aspecto de la pantalla Inicio si utilizara

la funcion opcional de MCG. Si desea obtener mas informacién sobre los graficos del

sensor, consulte Grdfico del sensor, pdgina 257.
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A ADVERTENCIA: Demo sensor no debe utilizarse para tomar
decisiones relativas a la terapia. La informacién que se muestra en
Demo sensor no son datos reales. Demo sensor es un ejemplo del tipo
de informacién al que puede acceder cuando se utiliza la funcion
Sensor. Tomar decisiones sobre la terapia basandose en datos no
reales puede causar una hipoglucemia o una hiperglucemia.

Para ver pantallas de ejemplo del grafico del sensor:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Demo sensor.
Opciones > Utilidades > Demo sensor

Se abre la pantalla Demo sensor como ejemplo del aspecto que tiene la pantalla
de inicio cuando se utiliza la funcion MCG opcional.

Sensor
Demo 1/4

2. Pulse > para ver los ejemplos de gréfico del sensor.

3. Pulse los botones< 0> para ver las diferentes pantallas de ejemplo del grafico del
sensor.
Demo sensor simula un grafico de SG que muestra un ejemplo de la tendencia
general de la glucosa cuando aumenta y disminuye a lo largo del tiempo. En la
parte superior del grafico se indica la hora del dia, mientras que la barra lateral
muestra la escala de mg/dL. Para conocer mas detalles, consulte Grdfico del
sensor, pdgina 257.

4. Para salir de Demo sensor, pulse 4,

Fechay hora

Asegurese de que lafechay la hora estén siempre bien configuradas en la bomba. Esto
es necesario para garantizar la infusion de insulina basal correcta y para llevar un
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registro preciso de las funciones de la bomba. Puede que tenga que cambiar la fecha
olahorasiviajaaunazona horaria distinta o cuando entre en vigor el horario de ahorro
de energia. Una vez cambiadas la fecha y la hora, la bomba realiza todos los ajustes

automaticamente.

Para cambiar la fecha y la hora:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Hora y fecha.

Opciones > Utilidades > Hora y fecha

2. Seleccioneycambie Hora, Formato hora o Fecha, seguin sea necesario. Si utiliza
un reloj de 12 horas, asegurese de especificar AM o PM.

3. Seleccione Guardar.
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Configuracion de la MCG

En este capitulo se explica como emparejar la bomba y el transmisor, introducir los
ajustes del sensor y configurar la MCG en la bomba. Necesita lo siguiente:

. Bomba de insulina MiniMed 770G

R}
o
>
-
«Q
C
=
QU
0,
O~
5
Q.
(D
Q-
<
[
(o)

Configuracion de glucosa del sensor (SG) proporcionada por su equipo médico
Sensor Guardian (3)

« Transmisor Guardian Link (3) con kit de tecnologfa inaldmbrica Bluetooth™*

ADVERTENCIA: No tome decisiones sobre la terapia basandose enlos
valores de glucosa del sensor. Los valores de glucosa del sensor (SG) y
de glucosa en sangre (GS) pueden ser diferentes. Si la lectura de
glucosa del sensor es baja o alta, o si presenta sintomas de
hipoglucemia o de hiperglucemia, confirme la lectura de glucosa del
sensorcon el medidorde glucosa en sangre antes de tomar decisiones
sobre la terapia para evitar hipoglucemias o hiperglucemias.

Descripcion de la MCG

La funcion Sensor de la bomba permite integrar y utilizar la MCG. La MCG es una
herramienta de monitorizacion de SG que utiliza un sensor de glucosa colocado bajo
la piel para medir continuamente la cantidad de glucosa en el liquido intersticial. La
MCG contribuye a la mejora del tratamiento de la diabetes de los modos siguientes:
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- Regjistra sus valores de glucosa durante el dia y la noche.

« Muestra los efectos que la dieta, el ejercicio y la medicacién pueden tener en los
niveles de glucosa.

- Proporciona herramientas adicionales que ayudan a prevenir niveles de glucosa
altay baja.

Nota: Si pierde la funcionalidad del sensor, dejara de tener acceso a las

@ funciones de MCG. Para conocer mas detalles sobre cémo restablecer la
funcionalidad del sensor, consulte Resolucion de problemas del sensor,
pdgina 342.

Las lecturas de SGy las lecturas del medidor de GS no son equivalentes.

Tecnologia SmartGuard

La tecnologia SmartGuard ajusta automaticamente la infusion de insulina basal en
funcion de los valores de SG. La tecnologfa SmartGuard se puede usar en dos modos:
modo manual o modo automatico. En este capitulo se describe la tecnologia
SmartGuard que se utiliza en el modo manual con las funciones de suspension de
SmartGuard (Suspension antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo). Las
funciones de suspensiéon de SmartGuard pueden detener y reanudar
automaticamente lainfusion de insulinabasandose en los valores de SGy el limite bajo.
Cuando la bomba suspende la infusion de insulina basdndose en los valores de SGy en
el limite bajo, esta accion recibe el nombre de evento de suspension de SmartGuard.
Su limite bajo debe ajustarse basandose en las recomendaciones de su equipo médico.
Cuando ocurre un evento de suspension de SmartGuard, la infusion de insulina basal
se reanuda automaticamente si los valores de SG se elevan y cumplen los criterios
especificados, o se llega al tiempo de suspensién méaximo de dos horas.

El modo automético también forma parte de la tecnologfa SmartGuard. Cuando la
bomba esta en el modo automatico, la infusion de insulina basal se controla de forma
automatica. Para conocer mas detalles, consulte Acerca del Modo automdtico
SmartGuard, pdgina 265.

La tabla siguiente indica las funciones de SmartGuard y dénde encontrarlas.



Para obtener mas informacion sobre: Vaya a esta seccion:

Cémo utilizar la tecnologia SmartGuard para sus-  Suspension antes del limite bajo de
pender automaticamente la infusion de insulina  SmartGuard, pdgina 222.
antes de llegar al limite bajo.

Como utilizar la tecnologia SmartGuard para sus-  Suspension en el limite bajo de
pender automaticamente la infusion de insulina  SmartGuard, pdgina 226.

cuando llegue al limite bajo. L
Cémo reanuda automaticamente la tecnologia  Reanudacion automdtica de la e
SmartGuard la infusién de insulina basal después infusion de insulina basal tras é’“
de un evento de suspensién de SmartGuard. un evento de suspension de §
SmartGuard, pdgina 229. S

Como funciona el modo automatico de Acerca del Modo automadtico ii
SmartGuard. SmartGuard, pdgina 265. %
)

Para configurar las funciones de suspension de SmartGuard, consulte Configuracion de
los ajustes de SG baja, pdgina 239.

Pantalla de inicio con MCG en el modo manual

Cuando se activa la funcién Sensor, la pantalla Inicio de la bomba cambia para mostrar
un grafico en tiempo real con informacion de SG. Para obtener mas informacion,
consulte Activacion de la funcion Sensor, pdgina 235.

Nota: Para ver la pantalla de inicio en el modo automatico, consulte
Pantalla de inicio con el modo automdtico SmartGuard, pdgina 273.
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limite alta

gréfico del
sensor

limite baja

iconos de estado
|

9:00
AM

flechas de tendencia

‘_
1 65 lectura de SG
V' mg/dL
— lcono de suspension

05U de SmartGuard

Insulina act.

Los elementos siguientes aparecen en la pantalla de inicio con MCG en el modo

manual:

Elemento

Descripcion

lcono de calibra-

cion

Elicono de calibracién indica el tiempo aproximado que
queda hasta la siguiente calibracion del sensor programada.
Elicono de calibracién solamente aparece cuando la funcion
Sensor esta activada. El color del icono y el circulo que rodea
el icono indican el estado de calibracion. Cuando el sensor
estd completamente calibrado, el icono tiene un circulo verde
completo a su alrededor. A medida que se acerca el momento
de la siguiente calibracion del sensor, el circulo verde que
rodea el icono es cada vez mas incompleto y el color del
icono cambia, tal como se muestra en el ejemplo siguiente.
Para obtener mas informacién sobre la calibracion del sensor,
consulte Calibracion del sensor, pdgina 249.

*  ©® Eltiempo que queda hasta la siguiente calibracion del

sensor es superior a 10 horas.

*  ® Eltiempo que queda hasta la siguiente calibracion del
sensor es de 8 a 10 horas.

*  ® Eltiempo que queda hasta la siguiente calibracion del

sensor es de 6 a 8 horas.

*  ©® Eltiempo que queda hasta la siguiente calibracion del
sensor es de 4 a 6 horas.



Elemento

Descripcion

*  ©® Eltiempo que queda hasta la siguiente calibracion del
sensor es de 2 a 4 horas.

*  ® Eltiempo que queda hasta la siguiente calibracion del
sensor es inferior a 2 horas.

* @ Esnecesaria ya una calibracion del sensor.

+ @ No se conoce el tiempo que queda hasta la siguiente
calibracion del sensor.

* @ La calibracion del sensor no ha finalizado. Esto ocurre
cuando se conecta un sensor nuevo o cuando se esta
calibrando el sensor. También sucede en los 15 minutos
siguientes a una alerta Calibr. no aceptada.

lcono de conexion

El icono de conexion se muestra en verde € cuando la funcion
Sensor estd activada y el transmisor se estd comunicando
correctamente con la bomba. El icono de conexién aparece
con una X roja ¥ cuando lafuncion Sensor esta activada, pero el
transmisor no estd conectado o se ha interrumpido la comuni-
cacion con la bomba. Para obtener mas informacion sobre la
funcion Sensor, consulte Descripcidn de la MCG, pdgina 211.

Icono de prepara-
cion del modo au-
tomatico

Elicono de preparacion del modo automatico indica sila
bomba esta lista para entrar en el modo automatico. El icono
aparece con un simbolo de carga @ cuando la bomba esta
actualizando una situacién que requiere que usted espere. El
icono aparece con un signo de interrogacion @ cuando la
bomba requiere una accion del usuario para entrar en el modo
automatico. Para obtener mas informacion sobre la funcion
Preparacion del modo automatico, consulte Preparacion de
modo automdtico de SmartGuard, pdgina 269.

Cuando labomba estd en el modo automatico, aparece el
escudo del modo automético de SmartGuard @ en el centro
de la pantalla de inicio. Para obtener mas informacién, con-
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Elemento

Descripciéon

sulte Pantalla de inicio con el modo automdtico SmartGuard,
pdgina 27/3.

Grafico del sensor

El grafico del sensor muestra las lecturas de SGa lo largo de un
periodo de tres horas. La linea naranja representa el limite alto
de glucosa del sensory la linea roja, el limite bajo de glucosa
del sensor. La linea azul representa las tendencias de glucosa
del sensor durante el periodo especificado. Para obtener mas
informacion, consulte Grdfico del sensor, pdgina 257.

lcono de vida util
del sensor

El nimero mostrado en el centro del icono de vida Util del
sensorindicaelnimero de dias que quedan hasta que caduque
el sensor. Elicono solamente aparece cuando la funcién Sensor
estd activada. Cuando se inserta un nuevo sensor, el icono es
todo verde. Cuando queda un dia para que el sensor caduque,
el icono cambia a color rojo.

4G B8 EE E D

Si el nimero de dias que quedan hasta que caduque el sensor
no esta disponible, el icono de vida Util del sensor se muestra
con tres puntos ().

Cuando el sistema esta esperando a que se inicie el sensor,
elicono de vida util del sensor se muestra con un signo de

interrogacion @

lectura de glucosa
del sensor

Se muestra en la bomba la lectura de SG actual que el transmi-
sor envia de modo inaldmbrico a la bomba.

Icono de suspen-
sion de SmartGuard

Elicono de suspension de SmartGuard se muestra solamente
cuando las funciones Suspension antes del limite bajo o Sus-
pensién en el limite bajo estan activadas. Para conocer mas
detalles sobre la tecnologfa SmartGuard, consulte Tecnologia
SmartGuard, pdgina 212.



Elemento Descripcion

Elicono de suspension de SmartGuard indica el estado actual
de las funciones de suspension, tal como se indica a continua-
cion:
- Elicono es una flecha blanca con una linea discontinua
roja el cuando las funciones Suspension en el limite bajo
o Suspension antes del limite bajo estan activadas y listas
para utilizarse.

- Elicono de flecha parpadea si la infusion de insulina estd
suspendida actualmente por un evento de Suspensién en
el limite bajo o Suspension antes del limite bajo.

« Elicono se muestra como una X gris con una linea discon-
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tinua debajo de ellaB cuando ninguna de las funciones de
suspension esta disponible. Las funciones de suspension
podrian no estar disponibles debido a una suspension
reciente o porgue no hay valores de glucosa del sensor
disponibles. También podrian no estar disponibles debido
a que la bomba no estd administrando insulina en ese
momento.

Flechas de tenden- Lasflechas de tendencia muestran la velocidad ala que aumen-
cia ta o disminuye el nivel de SG mas reciente.

* o411 o414 - Flechas de tendencia ascendente
Y od¥ oI$ ¥ - Flechas de tendencia descendente

Para obtener mas informacion sobre las flechas de tendencia,
consulte Identificacién de cambios rdpidos en la SG, pdgina 258.

Explicacion de la configuracion de glucosa

Se pueden configurar varios tipos de alertas de glucosa para que le indiquen cudndo
sus valores de glucosa cambian a una velocidad concreta, o cuando se aproximan o
llegan a un limite alto o bajo especificado. También puede configurar la bomba para
que suspenda automaticamente la infusién de insulina cuando llegue a su limite bajo
o antes de llegar a él.
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El gréfico siguiente muestra las distintas alertas de glucosaaltay baja que puede utilizar.

250 mg/dL
Alerta en lim. alto

A pjert. antes lim. alto

A Alerta ascenso Susp. antes lim. bajo

ﬂAIert. antes lim. bajo
Susp. en lim. bajo Lecturas
Alerta en de SG
_ limite bajo
70 mg/dL

[\ Alerta de SGy ajustes de suspension

Las alertas de glucosa alta se describen en la seccion Ajustes de SG alta de la Ajustes
de SGalta, pdgina 218. Para conocer mas detalles sobre las alertas de glucosa baja y las
opciones de suspension, consulte Ajustes de SG baja, pdgina 220.

Ajustes de SG alta

Estos ajustes le advierten:
« Cuando la SG aumenta con rapidez (Alerta ascenso)
« Cuando la SG se aproxima al limite alto (Alert. antes lim. alto)
- Cuando la SG ha llegado al limite alto (Alerta en Iim. alto)

El grafico siguiente muestra los distintos ajustes de SG alta que puede utilizar:
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Limite alta " Lecturas
) de SG

X Alerta en lim. alto

|

Alert. antes lim. alto

A Alerta ascenso

[ Ajustes de alerta de SG alta

En la tabla siguiente se describen los ajustes de SG alta.

Ajuste de glu-
cosa alta

Descripcion

Limite alta

El limite de glucosa alta es el valor en el que se basan los demas
ajustes de SGalta. El limite de glucosa alta se puede ajustarentre 100
y 400 mg/dL. Puede configurar un limite de glucosa alta diferente
para un maximo de ocho segmentos de tiempo durante el dia o la
noche.

Alert. antes lim.

Cuando estd activada la Alerta antes del limite alto, la alerta de la

alto bomba le indica cada vez que se prevé que la SG llegara al limite
alto. Esto le advierte de posibles niveles de glucosa alta antes de
que ocurran,

Dur. hasta lim.  La funcion Duracién hasta el limite alto solamente esta disponible

alto cuando se utiliza la Alerta antes del limite alto. Duracién hasta el

limite alto determina cuando recibira una Alerta antes del limite
alto. Puede especificar un periodo de tiempo entre 5y 30 minutos.

Alertaenlim.al-

Cuando la Alerta en limite alto esta activada, el sistema le avisa

to cuando la lectura de glucosa del sensor llega al limite alto o lo
supera.

Alertade as-  LaAlerta ascenso le indica cuando su nivel de glucosa esta aumen-

censo tando con rapidez. Esta alerta le ayuda a conocer en qué medida
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Ajuste de glu- Descripcion
cosa alta

afectan a sus niveles de glucosa las comidas o, por ejemplo, cuando
se olvida de administrarse un bolus. Puede ajustar la velocidad

de ascenso para que coincida con las flechas que aparecen en la
pantalla de inicio durante una elevacion de la glucosa, 0 en una
velocidad de ascenso personalizada.

4 - La SG estd ascendiendo a una velocidad de 1 mg/dL por
minuto 0 Mas.

41 - La SG esta ascendiendo a una velocidad de 2 mg/dL por
minuto 0 Mas.

* 444 - LaSGesta ascendiendo a una velocidad de 3 mg/dL
pPOr Minuto © Mas.

Person. - La SG estd ascendiendo a la velocidad que usted
establecio, que puede oscilar entre 1,0 mg/dL y 5,0 mg/dL por
minuto.

Limite ascenso Limite de ascenso determina cuando recibird una Alerta de ascenso.
La funcién Limite de ascenso solamente esta disponible cuando se
utiliza la Alerta de ascenso.

Para configurar sus ajustes de SG alta, consulte Configuracion de los ajustes de SG alta,
pdgina 236.

Ajustes de SG baja

Los ajustes de SG baja le advierten o suspenden la infusion de insulina cuando se
aproxima usted a su limite de glucosa baja o llega a él. Para obtener mas informacion,
consulte Tecnologia SmartGuard, pdgina 212.

El grafico siguiente muestra los distintos ajustes de SG baja que puede utilizar:
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_Susp. antes lim. bajo
A Alert. antes lim. bajo

Lecturas
de SG
Susp. en lim. bajo

_ Alerta en lim. bajo Limite baja

I Alerta de SG baja y ajustes de suspensién

ADVERTENCIA: Las funciones Suspension antes del limite bajo y
Suspension en el limite bajo no estan disefiadas como tratamiento
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para los valores bajos de glucosa en sangre. Es posible que la
suspension de la infusién de insulina cuando la glucosa esta baja no
devuelva su glucosa en sangre a su rango objetivo hasta transcurridas
varias horas. En ese caso, tiene riesgo de sufrir una hipoglucemia.
Confirme siempre las lecturas de glucosa en sangre con el medidor de
glucosa en sangre y actue siguiendo las recomendaciones de su
equipo médico.

En las secciones siguientes se describe como configurar los ajustes de SG baja en el
modo manual. Para conocer mas detalles sobre la configuraciéon de los ajustes de SG
baja en el modo manual, consulte Configuracién de los ajustes de SG baja, pdgina 239.

Limite baja

Limite baja es el valor en el que se basan los demas ajustes de SG baja. El limite de
glucosa baja se puede ajustar entre 50 y 90 mg/dL. Se puede configurar un limite de
glucosa baja diferente para un maximo de ocho segmentos de tiempo durante el dia
o lanoche.
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Suspension antes del limite bajo de SmartGuard

La funcion Suspension antes del limite bajo de SmartGuard detiene la infusion de

insulina cuando los valores de SG se aproximan al limite bajo. Esta funcion tiene la

finalidad de suspender la infusion de insulina para reducir al minimo el periodo de

tiempo que el paciente pasa con valores de GS bajos.

La funcion Suspension antes del limite bajo esta desactivada de manera

predeterminada. Consulte a su equipo médico cudl es el ajuste de Suspension antes del

limite bajo mas adecuado para usted.

Siactiva la funcion Suspension antes del limite bajo, la Alerta en limite bajo se activa

automaticamente. También tiene la opcién de activar la Alerta antes del limite bajo.

222

Sila Alerta antes del limite bajo esta activada, la bomba le avisard cuando se
suspenda la infusion de insulina. Para conocer mas detalles, consulte Alert. antes
lim. bajo, pdgina 225.

Sila Alerta antes del limite bajo esta desactivada, la funcién Suspension antes del
limite bajo se muestra en pantalla, pero la bomba no emite pitidos nivibra cuando
se suspende la infusion de insulina.

El usuario puede habilitar las funciones Alerta antes del limite bajo, Alerta en el
limite bajo, Suspension antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo. Existe
una alerta de glucosa baja fija adicional en 50 mg/dL que no puede desactivarse.

Las funciones Suspension antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo no
pueden estar habilitadas al mismo tiempo. Cuando se habilita una de ellas, el
usuario puede habilitar la opcidn Alert. reanud. basal.

La alarma SG baja aparece cuando los valores de SGalcanzan un valorde 50 mg/dL
o descienden por debajo de él. Esta alarma no se puede desactivar. Cuando la
alarma aparece en la pantalla, muestra el valor de SG junto a la alarma SG baja. En
esta gufa del usuario, el valor de SG se representara como “Gluco. sensor baja XX"
para esta alarma.



Gluce. sensor baja ’
48 mg/dL =
12:00 AM

Glucosa del sensor inferior

a 50 mg/dL. Comprobar

glucosa en sangre y tratar. v

A ADVERTENCIA: Confirme siempre las lecturas de glucosa del
sensor con el medidor de glucosa en sangre y actue siguiendo las

recomendaciones de su equipo médico. La funcidn Suspensién
antes del limite bajo utiliza el valor de glucosa del sensor, y no su
valor de glucosa en sangre, para suspender automaticamente la
infusion de insulina. La bomba suspende automaticamente la
infusion de insulina cuando su glucosa del sensor se aproxima al
limite bajo. Sin embargo, la lectura de glucosa en sangre puede
ser mas alta o mas baja que el valor de glucosa del sensor.
Presuponer que el valor de glucosa del sensor es exacto puede
provocar la infusién de una cantidad de insulina insuficiente o
excesiva que puede causar una hiperglucemia o una
hipoglucemia.

Condiciones de Suspension antes del limite bajo

Cuando ocurre un evento de Suspension antes del limite bajo, se suspende toda
infusién de insulina. Un evento de Suspension antes del limite bajo ocurre en las
situaciones siguientes:

- Suvalorde glucosa del sensor estd 70 mg/dL o menos por encima del limite bajo.

- Suvalorde glucosa del sensor estd previsto que llegue o disminuya por debajo de
un nivel que esté 20 mg/dL por encima del limite bajo en un tiempo aproximado
de 30 minutos.

Respuesta a un evento de Suspension antes del limite bajo

Cuando se borra la alerta Suspension antes del limite bajo, el icono de suspension de

SmartGuard parpadea y se muestra “Susp. antes lim. bajo” en la pantalla de inicio.
Sisuvalorde glucosadel sensorllegaal limite bajo, se activa una Alerta en el limite bajo.

Configuracién de la MCG 223

R}
o
>
=h
«Q
C
=
QU
0,
O~
>
Q.
(D
Q-
<
[
(o)




Cuando ocurre un evento de Suspension antes del limite bajo, la infusion de insulina
permanece suspendida durante al menos 30 minutos. La infusion de insulina se
suspende durante un maximo de dos horas. Puede reanudar manualmente la infusion
de insulina basal en cualquier momento. Para conocer mas detalles, consulte
Reanudacion manual de la infusién de insulina basal durante un evento de suspension de
SmartGuard, pdgina 243. Tras el tiempo de suspensién minimo de 30 minutos, la
infusién de insulina basal se reanuda automaticamente si se cumplen las condiciones
siguientes:

« Suvalorde glucosa del sensor esta al menos 20 mg/dL por encima del limite bajo.

-+ Secalcula que su valor de glucosa del sensor estard mas de 40 mg/dL porencima
del limite bajo antes de 30 minutos.

Sinorespondealaalerta Suspensionantesdel limite bajo, labombareanuda lainfusion
de insulina basal después de dos horas y muestra una alerta de Infusion basal
reanudada.

Cuando Suspension antes del limite bajo no esta disponible

Tras un evento de Suspensién antes del limite bajo, esta funcién permanece
desactivada durante un periodo de tiempo. La finalidad es evitar una suspension
prolongada de la infusion basal. El periodo de tiempo que esté desactivada variara.
Puede suspender manualmente la infusion de insulina en cualquier momento. Para
conocer mas detalles, consulte Detencidn y reanudacion de la infusion de insuling,
pdgina 108.

Nota: El periodo de tiempo maximo que la funcién Suspensiéon antes
del limite bajo permanece desactivada es de cuatro horas.

Cuando las funciones de suspension de SmartGuard no estan disponibles, el icono de
suspension de SmartGuard de la pantalla de inicio se muestra como una X de color gris

[ X}

Cuando ocurre un evento de Suspension antes del limite bajo, usted responde
antes de dos horas y:
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- Permanece en suspension durante el tiempo de suspension méximo de dos horas,
las funciones de suspensién de SmartGuard no estaran disponibles en los
30 minutos posteriores a la reanudacion de la infusién de insulina basal.

- Lainfusiéon deinsulina basal se reanuda autométicamente debido al aumento de
los niveles de SG, las funciones de suspension de SmartGuard no estaran
disponibles durante 30 minutos tras lareanudacién de lainfusion de insulina basal.

- Reanuda manualmente la infusion de insulina basal, las funciones de suspension
de SmartGuard no estaran disponibles en los 30 minutos posteriores a la
reanudacion de la infusion de insulina basal.

Silabomba ha estado suspendida durante dos horas y usted no ha respondido,
la infusion de insulina basal se reanuda automaticamente.

Siresponde durante los 30 minutos siguientes alareanudacion de lainfusién de
insulina basal, las funciones de suspensiéon de SmartGuard no estaran disponibles
durante un total de 30 minutos. Por ejemplo:

- Siresponde 10 minutos después de la reanudacion de lainfusion de insulina basal,
las funciones de suspension de SmartGuard no estaran disponibles durante otros
20 minutos.

- Siresponde 20 minutos después de la reanudacion de la infusion de insulina basal,
las funciones de suspension de SmartGuard no estardn disponibles durante otros
10 minutos.

Si responde entre 30 minutos y cuatro horas después de |a reanudacion de la
infusién de insulina basal, las funciones de suspension de SmartGuard estaran
disponibles de inmediato.

Si no responde, |as funciones de suspensién de SmartGuard no estaran disponibles

durante las cuatro horas siguientes a la reanudacién de la infusion de insulina basal.

Alert. antes lim. bajo

Cuando la funcion Alerta antes del limite bajo esté activada, recibird una alerta cuando
se aproxime a su limite bajo. Esto le advierte de posibles niveles de glucosa baja antes
de que ocurran.
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La funcion Alerta antes del limite bajo puede utilizarse con las funciones Suspension
antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo. La funcién Alerta antes del limite
bajo funciona del modo siguiente:

Si Alerta antes del limite bajo esta activada y ambas funciones de suspension de
SmartGuard estén desactivadas, recibira la Alerta antes del Iimite bajo 30 minutos
antes de que llegue al limite bajo.

«  SiSuspensionenellimite bajoy Alertaantes del limite bajo estan activadas, recibira
una Alerta antes del limite bajo 30 minutos antes de que llegue a dicho limite.

Si Suspension antes del limite bajo y Alerta antes del limite bajo estan activadas,
recibird una alerta de Suspension antes del limite bajo cuando se suspenda la
infusion de insulina. Para conocer mas detalles, consulte Suspension antes del limite
bajo de SmartGuard, pdgina 222.

También tiene la opcidon de desactivar la Alerta antes del limite bajo.

Suspension en el limite bajo de SmartGuard

La funcién Suspension en el limite bajo de SmartGuard detiene la infusion de insulina
cuando el valor de SG llega al limite bajo establecido o disminuye por debajo de él.
Cuando ocurre un evento de Suspension en el limite bajo, se suspende toda infusién
de insulina. Esta funcion se utiliza cuando no se puede responder a una situacion de
glucosa baja. Tiene la finalidad de suspender la infusién de insulina y reducir al minimo
el periodo de tiempo que el paciente pasa con valores de GS bajos.

A ADVERTENCIA: No utilice la funcién Suspensién en el limite bajo
hasta que hayaleido lainformacién contenida en esta guia del usuario

y haya recibido formacion por parte de su equipo médico. La funcién
Suspension en el limite bajo hace que la bomba suspenda
temporalmente la infusion de insulina durante un maximo de dos
horas. En ciertas condiciones de uso, la bomba puede suspender
nuevamente la infusién, lo que dara como resultado una infusion
limitada de insulina. Una suspension prolongada puede aumentar el
riesgo de hiperglucemia grave, cetosis y cetoacidosis.
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La funcion Suspension en el limite bajo esta desactivada de manera predeterminada.
Consulte a su equipo médico cudl es el ajuste de Suspension en el limite bajo mas
adecuado para usted.

Si‘activa la funcion Suspension en el limite bajo, la Alerta en el limite bajo se activa
automaticamente. Para obtener més informacion, consulte Alerta en lim. bajo,
pdgina 229.

A ADVERTENCIA: Confirme siempre las lecturas de glucosa del sensor
con el medidor de glucosa en sangre y actue siguiendo las
recomendaciones de su equipo médico. La funcién Suspensién en el
limite bajo utiliza el valor de glucosa del sensor, y no su valor de
glucosa en sangre, para suspender automaticamente la bomba. La
bomba puede suspenderse automaticamente cuando su glucosa del
sensor estd en el limite bajo o por debajo de él, aunque su glucosa en
sangre esté por encima de ese limite. Presuponer que el valor de
glucosa del sensor es exacto puede provocar la infusién de una
cantidad de insulina insuficiente o excesiva que puede causar una
hiperglucemia o una hipoglucemia.

Respuesta a un evento de Suspension en el limite bajo

Cuando se borra la alarma de Suspension en el limite bajo, el icono de suspension de
SmartGuard parpadea y se muestra "Suspendida en lim. bajo” en la pantalla de
inicio.

Cuando ocurre un evento de Suspension en el limite bajo, la bomba le avisa.

Cuando ocurre un evento de Suspensién en el limite bajo, la infusiéon de insulina
permanece suspendida durante al menos 30 minutos. La infusién de insulina se
suspende durante un maximo de dos horas. Puede reanudar manualmente la infusion
de insulina basal en cualquier momento. Para conocer mas detalles, consulte
Reanudacién manual de la infusion de insulina basal durante un evento de suspension de
SmartGuard, pdgina 243. Tras el tiempo de suspension minimo de 30 minutos, la
infusion de insulina basal se reanuda automaticamente si se cumplen las condiciones
siguientes:
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+ Suvalorde glucosa del sensor esta al menos 20 mg/dL por encima del limite bajo.

-+ Secalcula que su valor de glucosa del sensor estard mas de 40 mg/dL por encima
del limite bajo antes de 30 minutos.

Sinoresponde alaalarmade Suspensiéon en el limite bajo, labomba reanuda lainfusion
de insulina basal después de dos horas y continlia mostrando un mensaje de
emergencia.

Cuando Suspension en el limite bajo no esta disponible

Tras un evento de Suspensién en el limite bajo, la funcionalidad de suspension
permanece desactivada durante un periodo de tiempo. Este tiempo varia en funcion
de siresponde o no al evento de Suspensién en el limite bajo. Puede suspender
manualmente lainfusion de insulina en cualquier momento. Para conocer mas detalles,
consulte Detencidn y reanudacion de la infusion de insulina, pdgina 108.

Nota: El periodo de tiempo méximo que la funcion Suspension en el
limite bajo permanece desactivada es de cuatro horas. Después de este
perfiodo de tiempo, la funcion Suspension en el limite bajo se habilita

automaticamente.

Cuando las funciones de suspensién de SmartGuard no estén disponibles, el icono de

suspension de SmartGuard de la pantalla de inicio se muestra en color gris B,

Cuandoocurreun evento de Suspension en el limite bajoyusted responde antes

de dos horas y:

-+ Permanece en suspension durante el tiempo de suspensiéon maximo de dos horas,
las funciones de suspensiéon de SmartGuard no estaran disponibles en los
30 minutos posteriores a la reanudacién de la infusion de insulina basal.

- Lainfusiéon de insulina basal se reanuda automaticamente debido al aumento de
los niveles de SG, las funciones de suspension de SmartGuard no estaran
disponibles durante 30 minutos tras lareanudacion de lainfusion de insulina basal.

- Reanuda manualmente la infusion de insulina basal, las funciones de suspension
de SmartGuard no estaran disponibles en los 30 minutos posteriores a la
reanudacion de la infusion de insulina basal.
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Silabomba ha estado suspendida durante dos horas y usted no ha respondido,
la infusion de insulina basal se reanuda automaticamente.

Siresponde durante los 30 minutos siguientes alareanudacion de lainfusidon de
insulina basal, las funciones de suspensién de SmartGuard no estaran disponibles
durante un total de 30 minutos. Por ejemplo:

- Siresponde 10 minutos después de la reanudacion de lainfusion de insulina basal,
las funciones de suspension de SmartGuard no estaran disponibles durante otros
20 minutos.

-+ Siresponde 20 minutos después de la reanudacion de lainfusion de insulina basal,
las funciones de suspension de SmartGuard no estaran disponibles durante otros
10 minutos.

Si responde entre 30 minutos y cuatro horas después de |a reanudacion de la
infusion de insulina basal, las funciones de suspension de SmartGuard estaran
disponibles de inmediato.

Si no responde, las funciones de suspension de SmartGuard no estaran disponibles
durante las cuatro horas siguientes a la reanudacién de la infusion de insulina basal.

Alerta en lim. bajo

La funcion Alerta en el limite bajo se activa automaticamente cuando esta activada la
funcion Suspension antes del limite bajo o la funcién Suspension en el Iimite bajo.

Cuando la Alerta en el limite bajo estd activada, se recibe una alerta cuando la lectura
de glucosa del sensor llega al limite bajo o disminuye por debajo de él. Si se suspende
la bomba y no se ha respondido, se muestra en pantalla un mensaje de emergencia.

Reanudaciéonautomaticadelainfusiondeinsulinabasaltrasuneventode
suspension de SmartGuard

Ademas de suspender la infusién de insuling, la bomba también puede reanudar
automaticamente la infusion de insulina basal. Si se ha suspendido la infusion de
insulina por una funcién Suspensién antes del limite bajo o Suspensién en el limite
bajo, la infusion de insulina basal se reanuda automaticamente si se cumple alguna de
las condiciones siguientes:
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- Silainfusién deinsulina se ha suspendido durante un minimo de 30 minutos y los
valores de glucosa del sensor estan al menos 20 mg/dL por encima del Iimite bajo
y se prevé que estén mas de 40 mg/dL por encima del limite bajo en 30 minutos

- Tras un maximo de dos horas

Alerta Reanudar basal

Cuando la alerta Reanudar basal esté activada, se le avisard cuando se reanude
automaticamente la infusién de insulina basal. Si la alerta Reanudar basal esta
desactivada, se reanuda la infusion de insulina basal, pero no recibird una alerta. Sin
embargo, recibird un mensaje indicandole que la infusién de insulina basal se ha
reanudado automaticamente.

Silainfusion deinsulinabasal se reanuda después de untiempo de suspension maximo
de dos horas, se le advertird de ello aunque la alerta Reanudar basal esté desactivada.
Esimportante que mida su glucosa en sangre y se asegure de que se encuentre en un
nivel seguro.

Para conocer mas detalles sobre la configuracion de la alerta Reanudar basal, consulte
Configuracion de los ajustes de SG baja, pdgina 239.

Ejemplos de suspension de SmartGuard

La siguiente tabla muestra las diferentes situaciones que se presentan durante y
después de un evento Susp. antes lim. bajo o Susp. en lim. bajo. Después de la tabla se
muestran algunos ejemplos de estas situaciones.

Funciones de suspension

Qué sucede

Susp. en lim. bajo

Susp. antes lim. bajo

L.a bomba suspen-
de la infusion de
insulina.

Elvalor de SG llega al limite bajo que haya
definido o disminuye por debajo de él.
La bomba suspende la infusién de insuli-
na durante al menos 30 minutos y hasta
un maximo de 2 horas. Labomba reanuda
automaticamente la infusion de insulina
basalentre 30 minutosy 2 horas sise prevé
que el valor de SG superard el limite bajo
que ha definido.

El valor de SG estd alcanzando el [imite
bajo y se prevé que lo alcance en 30 mi-
nutos.

La bomba suspende la infusién de insuli-
na durante al menos 30 minutos y hasta
un maximo de 2 horas. Labomba reanuda
automaticamente la infusion de insulina
basalentre 30 minutosy 2 horas sise prevé
que el valor de SG superard el limite bajo
que ha definido.
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Funciones de suspension

Qué sucede

Susp. en lim. bajo

Susp. antes lim. bajo

Usted reanuda
manualmente la
infusion de insuli-
na basal.

La bomba reanuda la infusion de insulina
basal en el indice basal programado. Las
funciones de suspension de SmartGuard
no se encuentran disponibles durante
30 minutos después de la reanudacion de
la infusion de insulina basal. La bomba
no volverd a suspender automéaticamen-
te la infusion de insulina hasta que se
encuentren disponibles las funciones de
suspension y el valor de SG se encuentre
por debajo del limite bajo que haya defi-
nido.

La bomba reanuda la infusién de insulina
basal en el indice basal programado. Las
funciones de suspension de SmartGuard
no se encuentran disponibles durante
30 minutos después de la reanudacion de
la infusion de insulina basal. La bomba
no volverd a suspender automaticamen-
te la infusiéon de insulina hasta que se
encuentren disponibles las funciones de
suspension y el valor de SG se esté apro-
ximando al limite bajo que haya definido.

Se prevé que el va-
lor de SG supere el
limite bajo mien-
tras la infusion de
insulina esté auto-
maticamente sus-
pendida.

La bomba reanuda automéaticamente la
infusion de insulina basal después de

30 minutos y si los valores de SG se en-
cuentran al menos 20 mg/dL por encima
del limite bajo y se prevé que superaran
el limite bajo en mas de 40 mg/dL a los
30 minutos.

La bomba reanuda automaticamente la
infusion de insulina basal después de

30 minutos y si los valores de SG se en-
cuentran al menos 20 mg/dL por encima
del limite bajo y se prevé que superaran
el limite bajo en méas de 40 mg/dL a los
30 minutos.

Usted responde a
la alerta que se
emite mientras la
infusién de insuli-
na estd suspendi-
da. La infusién de
insulina se suspen-
dedurante el tiem-
po maximo de
dos horas.

La bomba reanuda la infusion de insulina
basal en el indice basal programado. Las
funciones de suspensién de SmartGuard
no se encuentran disponibles durante
30 minutos después de la reanudacion de
la infusién de insulina basal. La bomba
no volverd a suspender automaticamen-
te la infusién de insulina hasta que se
encuentren disponibles las funciones de
suspension y el valor de SG se encuentre
por debajo del limite bajo que haya defi-
nido.

La bomba reanuda la infusién de insulina
basal en el indice basal programado. Las
funciones de suspension de SmartGuard
no se encuentran disponibles durante
30 minutos después de la reanudaciéon de
la infusién de insulina basal. La bomba
no volvera a suspender automaticamen-
te la infusion de insulina hasta que se
encuentren disponibles las funciones de
suspension y el valor de SG se esté apro-
ximando al limite bajo que haya definido.

Labombareanuda
lainfusion de insu-
lina basal después
del tiempo maxi-
mo de dos horas
de suspension. Us-
ted responde a la
alerta que se emite
tras la reanudacion

La bomba reanuda la infusion de insulina
basal en el indice basal programado. Las
funciones de suspension de SmartGuard
no se encuentran disponibles durante
30 minutos. La bomba no volverd a sus-
pender automaticamente la infusion de
insulina hasta que se encuentren disponi-
bles las funciones de suspensién y el valor

La bomba reanuda la infusion de insulina
basal en el indice basal programado. Las
funciones de suspension de SmartGuard
no se encuentran disponibles durante
30 minutos. La bomba no volverd a sus-
pender automaticamente la infusion de
insulina hasta que se encuentren disponi-
bles las funciones de suspensién y el valor
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Funciones de suspension

Qué sucede

Susp. en lim. bajo

Susp. antes lim. bajo

de la infusion de
insulina basal.

de SG se encuentre por debajo del limite
bajo que haya definido.

de SG se esté aproximando al limite bajo
que haya definido.

Usted no respon-
de alas alertas que
se emiten mien-
tras la infusion de
insulina esta sus-
pendida. La infu-
sion de insulina se
suspende durante
el tiempo maximo
de dos horas.

La bomba reanuda la infusion de insulina
basal en el indice basal programado. Las
funciones de suspension de SmartGuard
no estan disponibles durante 4 horas tras
la reanudacion de la infusion de insulina
basal. La bomba no volverd a suspender
automaticamente la infusion de insulina
hasta que se encuentren disponibles las
funciones de suspensién y el valor de SG
se encuentre por debajo del limite bajo
que haya definido.

La bomba reanuda la infusion de insulina
basal en el indice basal programado. Las
funciones de suspensiéon de SmartGuard
no estan disponibles durante 4 horas tras
la reanudacion de la infusion de insulina
basal. La bomba no volverd a suspender
automaticamente la infusion de insulina
hasta que se encuentren disponibles las
funciones de suspensién y el valor de SG
se esté aproximando al limite bajo que
haya definido.

Los ejemplos siguientes describen varias situaciones que ilustran distintos tipos de

eventos de suspension, acciones del usuario en respuesta a estos eventos y lo que

ocurre con la infusién de insulina en cada caso.

Los ejemplos abarcan las situaciones siguientes:

« Ejemplo 1: Suspension antes del limite bajo, sin respuesta, reanudacion

automatica de la infusion de insulina basal (tendencia ascendente)

- Ejemplo 2: Suspension antes del

de la infusion de insulina basal

fmite bajo, con respuesta, reanudaciéon manual

- Ejemplo 3:Suspension antes del limite bajo, con respuesta, suspensién mantenida

- Ejemplo4:Suspensidonene

de insulina basal

limite bajo, respuesta tras la reanudacion de lainfusion

Nota: Durante la sirena de Suspension en el limite bajo, puede pulsar
cualquier botén para silenciar la bomba durante dos minutos. El

silenciamiento temporal de la alarma no afecta a la suspension o la

infusion de insulina.
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Ejemplo 1: Suspensidn antes del limite bajo, sin respuesta, reanudacion
automatica de la infusién de insulina basal (tendencia ascendente)

Sara ha estado experimentando valores de SG bajos. Su equipo médico le ha
recomendado que utilice la funcién Suspensién antes del limite bajo. Durante su
asistencia a un concierto, los valores de SG de Sara se aproximan a su limite bajo. Su
bomba reconoce que su glucosa estara 20 mg/dL o menos porencimade sulimite bajo
antes de 30 minutos y suspende la infusion de insulina. Sara tiene desactivada la Alerta
antes del limite bajo, por lo que no es consciente de esta situacion.

70 mg/dL por encima de Limite baja

20 mg/dL por encima de Limite baja

Limite baja

Una hora mas tarde, sus valores de glucosa del sensor estan 21 mg/dL por encima del
limite bajo. La bomba calcula que los valores de glucosa del sensor estaran 45 mg/dL
por encima del limite bajo antes de 30 minutos. La bomba reanuda automaticamente
la infusion de insulina basal.

Ya finalizado el concierto, Sara ve que su bomba suspendié y reanudd
automaticamente la infusion de insulina, evitando una posible hipoglucemia.
Entonces borra los mensajes pulsando OK.

Ejemplo 2: Suspension antes del limite bajo, con respuesta, reanudacion
manual de la infusion de insulina basal

Carmen decide quedar con sus amigas en el centro comercial. Estando de compras,
recibe una alerta de Suspensién antes del limite bajo. Esta indica que sus valores de SG
se estan aproximando al limite bajo que establecié. Borra la alerta y ve que la infusion
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de insulina se ha suspendido. Carmen mide su glucosa en sangre para confirmarlo.
Siguiendo la recomendacion de su equipo médico, Carmen hace un descanso para
comer algo que ayude a evitar una hipoglucemia. Sabiendo que los hidratos de
carbonoaumentaran su nivel de glucosa, Carmen reanuda manualmente lainfusion de
insulina basal; para ello, selecciona Suspension antes del limite bajo en la pantalla de
inicio y, a continuacion, Reanudar basal.

Carmen sabe que tras la reanudacion manual de la infusién de insulina basal, las
funciones de suspensién no estaran disponibles durante 30 minutos. Sin embargo,
recibird una alerta si llega a su limite bajo.

Ejemplo 3: Suspension antes del limite bajo, con respuesta, suspension
mantenida

Diego acaba de terminar de correr por la playa al atardecer. Cuando regresa a casa
caminando, recibe una alerta de Suspension antes del limite bajo. Ve que la bomba ha
suspendido automaticamente lainfusion deinsulina. Diego borra laalerta pulsando OK
en la bomba. Sabe que la bomba en ese momento esta suspendida y la infusion de
insulina detenida. Mide su glucosa en sangre para confirmar el valor y mantiene la
infusion de insulina suspendida.

Unratodespués, Diego recibe otraalerta. Mirala bombay ve que ha recibido una Alerta
en el limite bajo. Su glucosa del sensor ha llegado al limite bajo. Borra la alerta y mide
su glucosa en sangre para confirmarlo. Come hidratos de carbono para corregir la
glucosa baja siguiendo las instrucciones de su equipo médico.

Diego mantiene la infusion de insulina suspendida tal como le ha indicado su equipo
médico. Sabe que una vez que la glucosa del sensor esté por encima del limite bajoy
en tendencia ascendente, o cuando llegue al tiempo de suspensidon maximo de

dos horas, la infusién de insulina basal se reanudara de forma automatica.

Ejemplo 4: Suspension en el limite bajo, respuesta tras lareanudacion de
la infusion de insulina basal

Miguel juega en el equipo de futbol de su universidad. Ha jugado un torneo durante
todo el dia y estd tan agotado que se queda dormido viendo la television. Su nivel de
SGempieza adescender. Cuando su nivel de SGllega al limite bajo, la bomba comienza
a emitir una alarma. La bomba suspende automaticamente toda infusion de insulina.
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Miguel no responde a la alarma. Trascurridos diez minutos, su bomba empieza a emitir
una sirena y muestra el mensaje de emergencia.

Unas tres horas mas tarde, el companero de habitacion de Miguel vuelve a casa. Oye la
sirenadelabombay despiertaa Miguel. Entonces, Miguel borralos mensajes pulsando
OK. Ve que la infusién de insulina basal se suspendié durante el tiempo maximo de
dos horasy que se reanudd automaticamente. Mide su glucosa en sangre y ve que esta
dentro del rango objetivo.

20 mg/dL por encima de Limite baja

- - - -
""sappmmmnns® Limite baja

I J

! 2 horas !

Miguel harespondidoa su alerta. La bomba suspenderd la infusion deinsulinay emitira
una alarma de nuevo si su valor de glucosa del sensor llega al limite bajo o disminuye
por debajo de él otra vez.

Activacion de la funcion Sensor

Debe activar la funcién Sensor para poder configurar las alertas de glucosa e iniciar la

monitorizacion de los niveles de SG.

Para activar la funcion Sensor:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Config. sensor.

Opciones > Utilidades > Config. sensor

2. Seleccione Sensor para activar la funcién Sensor. Ahora se puede acceder a los
ajustes del sensor.
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Configuracion de los ajustes de SG alta

Los pasos siguientes muestran como configurar los ajustes de SGalta. Paraconocer mas
detalles sobre los ajustes de SG alta, consulte Ajustes de SG alta, pdgina 218.

Nota: Cuando introduzca los ajustes, en primer lugar debe definir el
segmento de tiempo y después seleccionar los ajustes de SG alta que
desea durante dicho segmento.

Para configurar los ajustes de SG alta:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Configuracion gluc. alta.
Opciones > SmartGuard > Configuracion gluc. alta

Se abre la pantalla Configuracion gluc. alta.

Configuracion gluc. afta—
Inicio Fin Al (mg/dL)
12:004 12:00 &

2. Seleccione el segmento de tiempo. La hora de finalizacion empieza a parpadear.

La hora de inicio del primer segmento de tiempo es siempre 12:00 A. Puede
configurar un méaximo de ocho segmentos de tiempo, cada uno de ellos con un
limite alto diferente. Si configura varios segmentos de tiempo, estos deben
cubrir un periodo de 24 horas.

3. Ajuste la hora de finalizacion.

4. Ajuste el limite alto. Puede introducir un valor entre 100 y 400 mg/dL, en
incrementos de 5 mg/dL.

5. Seleccione la flecha situada a la derecha de la hora de finalizacién para
seleccionar las alertas de glucosa alta para este segmento de tiempo.

Se abre una pantallay se muestran las alertas de glucosa alta para el segmento
de tiempo seleccionado.
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OFF

Alert. antes Iim. alto

Alerta en lim. alto
Alerta ascenso
Siguiente

6. Ajuste las alertas siguientes como desee:
a. Seleccione Alert. antes lim. alto para recibir una alerta antes de

llegar al limite de glucosa alta.

b. Ajuste la opcion Dur. hasta lim. alto entre 5 y 30 minutos para
recibir una alerta antes de llegar al limite de glucosa alta.

. Seleccione Alerta en lim. alto para recibir unaalerta cuando llegue
al limite de glucosa alta.
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d. Para recibir una alerta cuando la SG aumente rdpidamente,
seleccione Alerta ascenso.

Vaya al paso 11 si no selecciona Alerta ascenso.
7. Siactivé la Alerta de ascenso, debe definir el limite de ascenso. Desplacese hacia
abajo y seleccione Limite ascenso para acceder a esta opcion.

Se abre la pantalla Limite ascenso.

Limite ascenso
1
T

T
Person. 4.0,
OK

8. Seleccione una, dos o tres flechas para la velocidad de ascenso. Para utilizar una
velocidad personalizada, vaya al paso 9.

* Seleccione 4* para que se active una alerta cuando la glucosa del
sensor haya estado ascendiendo a una velocidad de 1 mg/dL por

minuto o mas.
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Seleccione 44 para que se active una alerta cuando la glucosa del
sensor haya estado ascendiendo a una velocidad de 2 mg/dL por
minuto 0 Mas.

* Seleccione 444 para que se active unaalerta cuando la glucosa del
sensor haya estado ascendiendo a una velocidad de 3 mg/dL por
minuto 0 Mas.

Pulse OKy vaya al paso 11.

jE | Nota: Estas flechas se muestran en la pantalla de inicio para
74 L .
indicar la velocidad a la que se ha estado elevando la SG.

9. Paraintroducirun limite de ascenso personalizado, proceda del siguiente modo:

a. Seleccione Person. Se abre la pantalla Limites personalizados.

b. Seleccione Limite ascenso y defina una velocidad de ascenso en
incrementos de 0,1 mg/dL/min entre 1y 5 mg/dL/min.

. Seleccione OK para regresar a la pantalla Limite ascenso y después
seleccione OK de nuevo para confirmar sus ajustes.

10. Después de definir todos los ajustes de SG alta para el segmento de tiempo
seleccionado, seleccione Siguiente para continuar.

11. Sihaintroducido una hora de fin distinta de 12:00 A, se muestra otro segmento
de tiempo. Después de introducir los ajustes de SG alta, seleccione Finalizado.

12. Revise los ajustes y seleccione Guardar.

Para cambiar los ajustes de SG alta:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Configuracion gluc. alta.
Opciones > SmartGuard > Configuracién gluc. alta

Se abre la pantalla Configuracion gluc. alta.
2. Seleccione Editar.

3. Seleccioney ajuste el segmento de tiempo que desea cambiar.
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4. Seleccione cualquier ajuste de alerta que desee para activarlo o desactivarlo, o
bien para configurarlo.

5. Seleccione Siguiente.
6. Seleccione Finalizado.

7. Revise los ajustes y seleccione Guardar.

Recor. alta en

La opcién Recor. alta en esté disponible una vez que ha configurado los ajustes de SG
alta. La opcién Recor. alta en le permite definir el periodo de tiempo que desea esperar
antes de que se le avise de que persiste una condiciéon de alerta. Recibira una alerta de
nuevo solamente si la condicion de alerta de glucosa alta persiste después del tiempo
de recordatorio especificado.

Para ajustar la funcion Recor. alta en:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Recordar en.
Opciones > SmartGuard > Recordar en

Se abre la pantalla Recordar.

2. Seleccione Recor. alta en e introduzca un valor en incrementos de 5 minutos
entre 5 minutos y 3 horas.

3. Seleccione Guardar para guardar los ajustes de Recordar en.

Configuracion de los ajustes de SG baja

Los pasos siguientes muestran cémo configurar los ajustes de SG baja. Para conocer
mas detalles sobre los ajustes de SG baja, consulte Ajustes de SG baja, pdgina 220.

Nota: Cuando introduzca los ajustes, en primer lugar debe definir el
segmento de tiempo y después seleccionar los ajustes de SG baja que
desee durante dicho segmento.

Para configurar los ajustes de SG baja:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Configuracién gluc. baja.
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Opciones > SmartGuard > Configuracién gluc. baja

Se abre la pantalla Configuracion gluc. baja.

Configuracion gluc. baj"é'-d'
Inicio Fin Ba (mg/dL)
12:00~ 800~ - »

2. Seleccione el segmento de tiempo. La hora de finalizacién parpadea.

La hora de inicio del primer segmento de tiempo es siempre 12:00 A. Puede
configurar un méaximo de ocho segmentos de tiempo, cada uno de ellos con un
limite bajo diferente. Si configura varios segmentos de tiempo, estos deben
cubrir un periodo de 24 horas.

3. Ajuste la hora de finalizacion.

4. Ajuste el limite bajo (Ba). Introduzca un valor en incrementos de 5 mg/dL entre
50y 90 mg/dL.

5. Seleccione laflecha situada a la derecha de la hora de finalizacion para definir los
ajustes de SG baja para este segmento de tiempo.

Se abre una pantalla y se muestran los ajustes disponibles para el perfodo de
tiempo seleccionado.

E

Alert. antes Iim. bajo °F

Tratamiento en lim. bajo
Susp. antes lim. bajo &2
Siguiente

6. Configure las funciones siguientes como desee:

a. Seleccione Susp. antes lim. bajo para hacer que la infusion de
insulina se suspenda antes de llegar al limite bajo. La Alerta en el
limite bajo se activa automaticamente y no se puede desactivar.
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b. Seleccione Alert. antes lim. bajo para recibir una alerta antes de
llegar al limite bajo. Si también estd activada la funcién Suspension
antes del limite bajo, recibe un aviso cuando la infusion de insulina
esta suspendida.

. Seleccione Susp.enlim.bajo para hacer que lainfusion deinsulina
se suspenda cuando se llegue al limite bajo o se disminuya por
debajo de él. La Alerta en el limite bajo se activa automaticamente
y no se puede desactivar.

d. Seleccione Alerta en lim. bajo si desea recibir unaalerta cuando la
glucosa del sensor llegue al limite bajo o disminuya por debajo de
él.Sialgunadelasfuncionesde suspension esta activada, estaalerta
ya estara activada.

e. Seleccione Alert. reanud. basal si desea recibir una alerta cuando
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se reanude lainfusion de insulina basal baséndose en los valores de
SG durante un evento de suspension de SmartGuard. Sino activala
alerta, el mensaje Inf. basal reanudada se sigue mostrando, pero no
se recibe una alerta.

Nota: Cuando ajuste las alertas de glucosa baja:

Si activa Suspension antes del limite bajo o
Suspension en el limite bajo, la Alerta en el
limite bajo se activa automaticamente.

Solamente se puede usar una funcién de
suspension de SmartGuard durante cada
segmento de tiempo. No puede activar
Suspension antes del limite bajo y Suspension
en el limite bajo en el mismo segmento de
tiempo.

7. Cuando haya definido todos los ajustes de SG baja para el segmento de tiempo
seleccionado, seleccione Siguiente para continuar.
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0.

Si'ha introducido una hora de fin distinta de 12:00 A, se muestra otro segmento
de tiempo.

Cuando haya terminado de introducir los ajustes de SG baja, seleccione
Finalizado.

Revise los ajustes y seleccione Guardar.

Para cambiar los ajustes de SG baja:

1.

Pulse © y vaya a la pantalla Configuracién gluc. baja.
Opciones > SmartGuard > Configuraciéon gluc. baja

Se abre la pantalla Configuracion gluc. baja.
Seleccione Editar.

Seleccioney, si es necesario, ajuste el segmento de tiempo que le gustaria

cambiar.

Seleccione cualquier ajuste de alerta que desee para activarlo o desactivarlo, o
bien para configurarlo.

Seleccione Siguiente.
Seleccione Finalizado.

Revise los ajustes y seleccione Guardar.

Recor. baja en

La opcidn Recordar baja en esta disponible una vez que configure los ajustes de SG

baja. La opcion Recordar baja en le permite definir el periodo de tiempo que desea

esperar antes de que se le avise de que persiste una condicion de alerta. Recibird una

alerta de nuevo solamente si la condicion de alerta de glucosa baja persiste después

del tiempo de recordatorio especificado.

Para configurar la funcién Recor. baja en:
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Pulse © y vaya a la pantalla Recordar en.

Opciones > SmartGuard > Recordar en



Se abre la pantalla Recordar.

2. Seleccione Recor. baja en e introduzca un tiempo entre 5 minutos y 1 hora.

Reanudacién manual de la infusion de insulina basal durante un evento
de suspension de SmartGuard

Cuando la bomba suspende la infusion de insulina debido a un evento de Suspension
antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo, en la parte inferior de la pantalla de
inicio se muestra Susp. antes lim. bajo o Suspendida en lim. bajo, dependiendo de cudl
de ellas esté activa.

“Susp. antes lim. bajo
(]

Sino desea esperar a que la bomba reanude autométicamente la infusion de insulina
basal, puede seguir el procedimiento que se indica a continuacién para reanudarla de
forma manual.

Para reanudar manualmente la infusion de insulina basal:
1. Pulse © y seleccione Reanudar basal.
2. Seleccione Reanudar basal.

3. Seleccione Si para reanudar la infusién de insulina basal.

Emparejamiento de la bomba y el transmisor

Para poder empezar a utilizar el sensor, previamente debe emparejar la bomba con el
transmisor para que estos puedan empezar a comunicarse entre sf cuando estén
conectados de modo inalambrico.

Tenga en cuenta que puede emparejar solamente un transmisor con la bomba. Si ya
tiene un transmisor emparejado con la bomba, debe borrarlo antes de continuar. Para
obtener instrucciones para borrar un transmisor de la bomba, consulte Borrado del
transmisor de la bomba, pdgina 247.
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Para emparejar la bomba y el transmisor:

1. Coloque el transmisor en el cargador y asegurese de que se cargue por
completo. Mantenga el transmisor colocado en el cargador.

cargador

transmisor

Nota: Cuando el transmisor esté totalmente cargado, las
dos luces del cargador estan apagadas. Para obtener mas
informacién, consulte la guia del usuario del transmisor.

2. Pulse © y vaya a la pantalla Opciones dispositivo.

Opciones > Utilidades > Opciones dispositivo

3. Seleccione Emparejar dispositivo.

Opciones dispositivo
Gestionar dispositivos
Emparejar dispositivo

Se abre la pantalla Nuevo dispositivo.

4. Coloque el transmisor (aun colocado en el cargador) junto a la bomba.
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5. Seleccione Buscar en la bomba y retire inmediatamente el transmisor del
cargador.

Nuevo dispositivo

Consulte las instrucciones
del dispositivo y prepare el
dispositivo para emparejar.
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A continuacion, seleccione
Buscar

Cuando se inicia el proceso de busqueda ocurre lo siguiente:

« Enlabomba, aparece un mensaje indicandole que la bomba esta
buscando.

- Eneltransmisor, una luz verde comienza a parpadear.
Nota:El proceso de busqueda puede tardar hasta dos minutos.
Durante este proceso no se puede acceder a las pantallas de la
bomba ni suspenderla.

Se abre la pantalla Seleccionar dispositivo con una lista de los dispositivos
disponibles.

6. Seleccione el dispositivo MCG que coincida con el nimero de serie que se
encuentra en la parte posterior del transmisor.
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Seleccionar dispositivo
Medidor XXOOOCK
MCG XXX

Medidor XXOOOCAK
[Phone name]

7. Asegurese de que el nimero de serie del transmisor que se muestra en la
pantalla de la bomba coincide con el nimero de serie impreso en la parte
posterior del transmisor y después seleccione Confirmar.

Confirmar dispositivo

Tipo: Transmisor MCG
SN: XXKXXXXX

Cancelar Confirmar

Se muestra un mensaje si la bomba y el transmisor se han emparejado
correctamente. Si la funcidon Sensor esté activada, se muestra el icono de
conexion § en la pantalla de inicio.

Si'la bomba no encuentra el transmisor, se muestra la alerta Dispositivo no

encontrado. Consulte el procedimiento siguiente, Silabomba no encuentrael
transmisor.

Sila bomba no encuentra el transmisor:

1. Seleccione OK en la alerta Dispositivo no encontrado. Se abre la pantalla
Seleccionar dispositivo.

2. Seleccione MCG en la lista y vuelva a confirmar para intentar de nuevo el
emparejamiento.

3. Siel emparejamiento no tiene éxito y se muestra la alerta Dispositivo no
encontrado por segunda vez, seleccione OK. Cuando se muestre la pantalla
Seleccionardispositivo, seleccione el boton Atras para volverala pantalla Nuevo
dispositivo y reiniciar el proceso de emparejamiento desde el principio.
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Borrado del transmisor de la bomba

Siga este procedimiento para borrar el transmisor de la bomba. Realice este proceso
cuando sustituya el transmisor.

Para borrar el transmisor de la bomba:
1. Pulse © yvaya a la pantalla Gestionar dispositivos.
Opciones > Utilidades > Opciones dispositivo > Gestionar dispositivos
2. Seleccione MCG.

3. Seleccione Borrar. Aparece una pantalla de confirmacion donde se le pregunta
si desea borrar el dispositivo.

4. Seleccione Si para confirmar o No para cancelar.

Insercion del sensor

Elija una zona de insercién que tenga una cantidad adecuada de grasa subcutédnea. El
sensor de glucosa Guardian (3) se ha estudiado y estd aprobado para utilizarse en las
siguientes zonas de insercion del sensor en pacientes de las edades que se indican a

continuacion:

Edad aprobada Lugar de insercion del sensor
De2al3 Abdomen y nalgas
A partir de 14 Abdomen y brazo

Laimagen siguiente muestra las zonas del cuerpo idéneas (sombreadas) para insertar
el sensor.

de 2 a13afos a partir de 14 aflos

o A

Parte frontal del cuerpo  Parte posterior del cuerpo  Parte frontal del cuerpo Parte posterior del cuerpo

Configuracién de la MCG 247

R}
o
>
-
Q
C
=
QU
0,
O~
5
Q.
(D
Q-
<
[
(o)




Nota: Es posible que necesite ayuda para insertar el sensor en la parte
de atrdsdela parte superior del brazoy en las nalgas. A algunos usuarios

les resulta diffcil insertar ellos mismos el sensor en el brazo y las nalgas.

Consulte siempre la gufa del usuario del sensor para obtener instrucciones especificas
sobre el modo de insertar el sensor. La gufa del usuario del sensor utiliza la zona de
insercion en el abdomen como ejemplo en las instrucciones.

Conexion del transmisor al sensor

Consulte siempre la guia de usuario del transmisor para obtener instrucciones sobre
como conectar el transmisor al sensor.

Inicio del sensor

Una vez que haya insertado el sensor y lo haya conectado al transmisor, la bomba
empieza a comunicarse con el transmisor. La bomba le indica cudndo esta listo el
sensor para utilizarse.

Para iniciar un nuevo sensor:

1. Seleccione Iniciar sensor nuevo cuando aparezca en la pantalla de la bomba.

Se muestra el mensaje "Iniciacion sensor comenzada”.

Nota: Pueden transcurrir hasta cinco minutos hasta que
aparezca el mensaje "Iniciacién sensor comenzada”.
2. Seleccione OK.

Se muestra "Iniciando.." en la pantalla Inicio hasta que el sensor esté listo para la
primera calibracion.

Reconexion del sensor

Hay ocasiones en las que se retira el transmisor de un sensor insertado. Después de
volver a conectar el transmisor al sensor, la bomba detecta el transmisor conectado. Se
muestra un mensaje "Sensor conectado”.
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Para volver a conectar un sensor:

1. Seleccione Reconectar sensor.

Se muestra el mensaje "Iniciacion sensor comenzada”.

Nota: Pueden transcurrir hasta cinco minutos hasta que
aparezca el mensaje "Iniciacion sensor comenzada”,
2. Seleccione OK.

Se muestra “Iniciando...” en la pantalla deinicio hasta que el sensor esté listo para
la primera calibracion.

Calibracion del sensor

Se entiende por calibracién el proceso de introducir unalectura de GS del medidor para
calcularlosvaloresde SG. La calibracion del sensor debe realizarse periédicamente para
garantizar que el paciente siga recibiendo datos de SG. Para conocer mas detalles,
consulte Instrucciones de calibracién, pdgina 253.

ADVERTENCIA: No realice punciones en lugares alternativos para
calibrar un sistema de monitorizaciéon continua de glucosa.

En las dos horas siguientes a la utilizacion de la bomba para iniciar el sensor, la bomba
muestra una alerta Calibrar ahora para indicarle que debe realizar una calibracién. Esta
lectura del medidor de GS es la primera calibracion del sensor. Se tarda un maximo de
cincominutos despuésde la calibracion enverla primeralecturade SGen la pantallade
inicio. La segunda calibracién debe introducirse seis horas después de la primera
calibracion.

Una vez introducidas las dos primeras calibraciones, debe calibrar el sensor de nuevo
en un plazo de 12 horas. Sinointroduce una lectura de GS del medidor en un plazo de
12 horas, labomba muestra la alerta Calibrar ahoray detiene el calculo de los valores de
SG hasta que se introduzca correctamente un valor de GS para calibracién. El sensor
debe calibrarse como minimo cada 12 horasalo largo de toda su vida Util. Para un mejor
rendimiento del sensor se recomienda calibrarlo tres o cuatro veces al dia, a horas fijas
alo largo del dia, como antes de las comidas.
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También es posible que reciba alertas adicionales de Calibrar ahora para informarle de
que se necesita otra calibracién para mejorar el rendimiento.

Cuando aparece la alerta Calibrar ahora, el sistema deja de calcular los valores de
glucosadelsensor hasta que se introduzca con éxito un valor de glucosa en sangre para
calibracion.

Nota: La calibracion del sensor solo se realiza con éxito si la entrada de
@ GS estd dentro del rango de 40 a 400 mg/dL. Recuerde realizar
tres o cuatro calibraciones a lo largo del dia para obtener resultados
Optimos.

Para calibrar el sensor:
1. Realice una lectura de GS del medidor.
2. Pulse © y vaya a la pantalla Calibrar sensor.
Opciones > Utilidades > Config. sensor > Calibrar sensor
3. Seleccione GS e introduzca el valor.

4. Seleccione Calibrar.

Doénde introducir la lectura de GS del medidor para la calibracion

Hay varias pantallas en la bomba en las que puede introducir una lectura del medidor
de GS para calibracién. Estas pantallas se describen en la tabla siguiente. Estas opciones
solo estan disponibles si se utiliza un sensor.

. Nota: Una vez que el medidor Accu-Chek™* Guide Link transmita de
@ formainaldambricalalecturade GSalabomba, deberd confirmarsuvalor

de GS en la bomba antes de poder utilizarlo para calibrar.

Como introducir el valor de GS para
Pantalla de la bomba calibracién

Pantalla GS Introduzca una lectura de GS del medidor
que sea adecuada para calibracion.

250



Pantalla de la bomba

Coémo introducir el valor de GS para
calibracion

Siintroduce manualmente unvalorde GS,
la bomba le preguntara si desea calibrar
el sensor con la lectura de GS.

Pulse © vy, a continuacion, seleccione
Introd. GS.

Pantalla Calibrar sensor

Pulse © vy, a continuacion, seleccione:
Opciones > Utilidades > Config. sen-
sor > Calibrar sensor

Introduzca una lectura de GS del medidor
que sea adecuada para calibracion.

Pantalla Medidor GS

La pantalla Medidor GS se abre después
de que el medidor Accu-Chek™* Gui-

de Link envie una lectura del medidor
deGSalabombay usted confirme el valor
de GS.

Seleccione la opcién Calibrar sensor para
calibrar el sensor con la lectura actual del
medidor de GS.

Pantalla GS de Marcador eventos

Pulse © y, a continuacion, seleccione:
Opciones > Marcador eventos > GS

Cuando se introduce una lectura de GS
del medidor en Marcador eventos, la
pantalla Marcador eventos incluye una
opcion para utilizar el valor de GS para la
calibracion.

Campo GS de la pantalla Bolus Wizard
Pulse © y, a continuacion, seleccione:
Bolus > Bolus Wizard

La funcion Bolus Wizard solo esté dispo-
nible en el modo manual.

Cuando se introduce una lectura de GS
del medidor para administrar un bolus
con la funcién Bolus Wizard, esta incluye
unaopcion para utilizar el valorde GS para
la calibracion después de que se haya
administrado el bolus.

Campo GS de la pantalla Bolus del modo
automatico

Pulse © y, a continuacién, seleccione
Bolus.

Cuando se introduce una lectura del me-
didorde GS para administrar un bolus con
la funcién Bolus del modo automatico,
el modo automatico le da la opcién de
utilizar el valor de GS para calibracion
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Pantalla de la bomba

Coémo introducir el valor de GS para
calibracién

La funcion Bolus del modo automético  después de que se haya administrado el

solo estd disponible en el modo automéa- bolus.

tico.

Cuando calibrar

En la tabla siguiente se describe cuando calibrar el sensor.

Calibrar

Descripcion

Una vez finalizada la ini-

ciacion.

Realizar la primera calibracion del sensor.

Se muestra en la bomba una alerta Calibrar ahora durante
las dos horas siguientes al inicio de un sensor nuevo. La
primera lectura de SG aparece como maximo 5 minutos
después de la calibracion.

Enlas seis horas siguien-
tes a la primera calibra-
cion.

Realizar la segunda calibracion del sensor.

Seis horas después de realizar la primera calibracion se
muestra una alerta Calibrar ahora y la bomba deja de
calcular los valores de glucosa del sensor. Se tarda hasta
5 minutos después de la calibracién en volver a recibir
valores de SG.

En las 12 horas siguien-
tes a la segunda calibra-
cién y posteriormente

al menos cada 12 horas.

Después de realizar la segunda calibracién, debe calibrar
al menos cada 12 horas. Para un mejor rendimiento del
sensor se recomienda calibrarlo tres o cuatro veces al dia.
Sitranscurren mas de 12 horas sin realizar una calibracion,
aparece una alerta Calibrar ahora. Se tarda unos 5 minutos
después de la calibracion en volver a recibir valores de
glucosa del sensor.

Cuando aparece la aler-
ta Calibrar ahora.

También es posible que reciba alertas adicionales de
Calibrar ahora para informarle de que se necesita otra
calibracién para mejorar el rendimiento. Se tarda unos
5 minutos después de la calibracidon en volver a recibir
valores de glucosa del sensor.
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Nota: Cuando se introduce un valor de GS para la calibracién, aparecen
guiones en lugar de la lectura de SGy se muestra el texto "Calibrando..

en el gréfico del sensor.

Instrucciones de calibracion
Siga estas instrucciones para conseguir unos resultados de calibracion del sensor
optimos:

- Realice tres o cuatro calibraciones repartidas a lo largo del dia para mejorar la

precision. Para conocer mas detalles, consulte Cudndo calibrar, pdgina 252.

+Puede calibraren cualquier momento. Sin embargo, una calibracién con dos o tres
flechas de tendencia puede reducir temporalmente la precision hasta la siguiente
calibracién. Para ver un ejemplo de flechas de tendencia en la pantalla de inicio,
consulte Pantalla de inicio con MCG en el modo manual, pdgina 213.

- Calibre siempre inmediatamente después de medir su GS. Nunca realice una
calibracién conunalectura del medidor de GS obtenida con mas de 12 minutos de
antelacion, ya que el valor de GS ya no se considerarfa valido.

- Tenga siempre los dedos limpios y secos cuando mida su nivel de GS.

- Utilice tnicamente las yemas de los dedos para obtener muestras de sangre para
la calibracion.

Nota: Silas lecturas del medidor de GS son significativamente distintas
de las lecturas de SG, lavese las manos y vuelva a calibrar.

Desconexion del transmisor del sensor

Consulte siempre lagufa del usuario del transmisor para obtener instrucciones sobre el
modo de desconectar el transmisor del sensor.

Retirada del sensor

Consulte siempre la guia del usuario del sensor para obtener instrucciones sobre el
modo de retirar el sensor.
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Desactivacion de la configuracion del sensor

Puede desactivar la configuracion del sensor en cualquier momento. Si desconecta el
transmisor del sensor, desactive la configuraciéon del sensor para evitar que se genere
una alerta del sensor. Los ajustes del sensor se conservan en la bomba. No se pueden
realizar cambios en los ajustes hasta que se vuelva a activar la configuracion del sensor.

Para desactivar la configuracion del sensor:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Config. sensor.

Opciones > Utilidades > Config. sensor
2. Seleccione Sensor.

3. Seleccione Si para desactivar la funcién Sensor.
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Utilizacion de la MCG

Este capitulo proporciona informacion sobre el uso de la funcién de monitorizacion
continua de glucosa (MCG) en la bomba para ver los datos de glucosa del sensor (SG).
Esta informacion resulta Util para identificar las tendencias de SG, incluida la recepcién
de una notificacion cuando la SG asciende o desciende rdpidamente. También puede
ver las lecturas historicas de glucosa del sensor en forma de grafico. Asimismo, se
incluye informacion sobre la forma de silenciar las alertas de glucosa.

Grafico del sensor

El grafico del sensor muestra la lectura de SG actual que el transmisor envia de modo
inaldmbrico a la bomba.

intervalo de tiempo

valor de SG

cursor de SG mas reciente

bolus corrector

limite alta
entrada de GS escala de mg/dL
limite baja
bolus HC il . .
170 mg/dL, 06:45 AM (fongo ‘\’,‘Ziggm
bolus, GS, valor de SG y hora lecturas de SG en el intervalo

de tiempo (linea azul)

El gréfico del sensor incluye la siguiente informacion:
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« Lalectura de SG més reciente.

- Laslecturas de SG histdricas de los ultimos periodos de 3 horas, 6 horas, 12 horas
0 24 horas.

+ Los limites alto y bajo de SG.

- Las infusiones de bolus que ha realizado durante el perfodo de tiempo que se
muestra en el grafico.

«  Los eventos de suspensién que han ocurrido.

Siuna lectura de glucosa del sensor no aparece en el grafico, puede deberse a varios

motivos:
« Ha ocurrido una condicion de error o una alerta relacionada con el sensor.
«Aun se estd inicializando un nuevo sensor que se acaba de insertar.
«Aun se estd calibrando un nuevo sensor que se acaba de inicializar.
- Un sensor existente que ha vuelto a conectar recientemente no est3 listo.
-« Han transcurrido mas de 6 horas desde la calibracion inicial del sensor.

- Han transcurrido méas de 12 horas desde la Ultima calibracion del sensor.

Para ver el gréfico del sensor:

1. En la pantalla de inicio, pulse el «Z.

Se abre una vista de pantalla completa del grafico de 3 horas.
2. Pulse A para desplazarse a los graficos de 6 horas, 12 horas y 24 horas.
3. Pulse { para ver las lecturas de glucosa del sensor y los detalles de eventos.

4. Para salir de la vista de pantalla completa, pulse 48 o pulse el sge de nuevo.

Identificacion de cambios rapidos en la SG

Cuando se utiliza un sensor, aparecen flechas de tendencia en la pantalla Inicio si la
glucosa del sensor ha estado elevandose o disminuyendo a un indice superior a un
cierto valor por minuto. El nimero de flechas que aparecen indica la rapidez con la que
esta cambiando la SG.

258



En la tabla siguiente se muestran las flechas de tendencia y sus velocidades
correspondientes.

4+ La glucosa del sensor ha estado aumentando a una velocidad igual
osuperiora 1 mg/dL por minuto, peroinferiora 2 mg/dL por minuto.

3 La glucosa del sensor ha estado disminuyendo a una velocidad
igual o superior a 1 mg/dL por minuto, pero inferior a 2 mg/dL por
minuto.

+14 La glucosa del sensor ha estado aumentando a una velocidad igual
osuperiora2 mg/dL por minuto, peroinferiora 3 mg/dL por minuto.

I3 La glucosa del sensor ha estado disminuyendo a una velocidad
igual o superior a 2 mg/dL por minuto, pero inferior a 3 mg/dL por
minuto.
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+14 La glucosa del sensor ha estado aumentando a una velocidad igual
o superior a 3 mg/dL por minuto.

I43d Laglucosadel sensorhaestadodisminuyendo a una velocidadigual
o superior a 3 mg/dL por minuto.

Silenciar alertas de glucosa

La opciodn Silenciar alertas permite silenciar las alertas de SG durante un periodo de
tiempo definido. Esto resulta Util para no molestar a otras personas, como durante una
reunion de trabajo o en el cine. Cuando se utiliza esta opcién, aparece uno de los
siguientes iconos de estado en la pantalla de inicio, dependiendo de los ajustes de
Opciones de audio: vibracién solo €%, audio solo #, o vibracion y audio #. El sistema
sigueregistrandolahoray el valor de glucosa paralas alertas que se generan. Puede ver
esta informacion en la pantalla Historial alarmas.

E’ Nota: La funcidn Silenciar alertas no silencia la alerta Modo automatico
74

finalizado, la alerta SG alta o la alarma Gluco. sensor baja XX mg/dL (XX
representa 50 mg/dL. o menos).. Estas se basan en los umbrales de
glucosa definidos y no se pueden silenciar.
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Sise genera una alerta de glucosa durante el uso de la opcion Silenciar alertas, la luz de
notificacion empieza a parpadear y se muestra el mensaje Alerta sensor emitida para
informarle de que se ha silenciado una alerta, pero no se producen vibraciones ni
pitidos. Si no ha borrado la alerta al final del periodo de silenciamiento de alertas
predefinido, la bomba comienza a emitir pitidos o a vibrar periédicamente hasta que
lo haga.

En la tabla siguiente se describen las alertas de glucosa que se silencian con cada

opcion.
Opcidn Silencia estas alertas
Solo alertas alta Alerta en lim. alto, Alert. antes lim. alto y Alerta ascenso

Alertas alta y baja Alerta en lim. alto, Alert. antes lim. alto, Alerta ascenso, Alerta
en lim. bajo, Alert. antes lim. bajo, Susp. antes lim. bajo y Alert.
reanud. basal

Nota: La Alerta en Iim. bajo no se puede silenciar si las opcio-
nes Susp. en lim. bajo o Susp. antes lim. bajo de SmartGuard
estan activadas.

Todas alert. sensor  Todas las alertas enumeradas anteriormente para Alertas alta
y baja, ademds de las siguientes:

- Todaslasalertas de calibracion, avisos o mensajes de error.

- Todas las alertas relacionadas con la insercion del sensor,
incluidas las relativas a la iniciacion del sensor, el cambio
del sensor, la caducidad del sensor, los errores del sensor,
los problemas de conexion, etc.

- Todas las alertas relacionadas con el transmisor, incluidas
las relativas a la baterfa del transmisor y a todos los
problemas de conexion.

Para silenciar las alertas de glucosa:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Silenciar alertas.

Opciones de audio > Opc. silenciar alertas
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Silenciar alertas
Sdlo alertas alta
Alertas alta y baj

Todas alert. sensor
Duracién

2. Seleccione Solo alertas alta, Alertas alta y baja o Todas alert. sensor para

definir las alertas que desea silenciar. Consulte la tabla anterior para conocer los

detalles sobre las alertas que se silencian con cada opcién.

=

Nota: Si selecciona Todas alert. sensor, no recibird la mayoria
de las alertas relacionadas con las lecturas de SG, el sensor, los
requisitos de calibracion o el transmisor. La alarma Gluco.
sensor baja XX mg/dL (XX representa 50 mg/dL o menos), la
alerta Modo automatico finalizado y la alerta SG alta no se
pueden silenciar. Se siguen recibiendo y oyendo estas alertas
cuando la funcién Silenciar alertas esta activada. Si se produce
una alerta de glucosa silenciada, la luz de notificacién
parpadeay se muestra un mensaje para informarle de que ha
ocurrido una alerta silenciada, pero no se producen
vibraciones ni pitidos. Puede ver la alerta especifica en Historial
alarmas. Para obtener més informacion, consulte Historial

alarmas, pdgina 182.

3. Ajuste la Duracién. La duracion puede ajustarse en incrementos de 30 minutos

entre 30 minutos y 24 horas.

4. Seleccione Iniciar. El ajuste Silenciar alertas entra en vigor inmediatamente y el

usuario vuelve a la pantalla Config. sensor.

Para cancelar la funcion Silenciar alertas:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Silenciar alertas.

Opciones de audio > Silenciar alertas

Utilizacion de la MCG
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Silenciar alertas
Todas alert. sens. silenciadas

Tiempo restante: 0:28 h

Cancelar Silenciar

2. Seleccione Cancelar Silenciar.
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Modo automatico de SmartGuard







Modo automatico de SmartGuard

La funcion Modo automatico forma parte de la tecnologia SmartGuard. Controla
automaticamente la infusion de insulina basal. Sin embargo, la funcién Modo
automatico sigue requiriendo que se introduzca la informacion sobre las comidas, las
calibraciones y las horas en las que se necesita que se aumente el valor objetivo.

Nota: Para funcionar en el modo automatico es necesaria una dosis
diaria total de al menos 8 unidades, pero no mas de 250 unidades.

Acerca del Modo automatico SmartGuard

El modo automético de SmartGuard es una funcion de infusion de insulina disefada
para ayudar a las personas en tratamiento intensivo con insulina a conseguir un mejor
control las 24 horas del dfa. Esto se consigue controlando de forma automatica la
infusion de insulina basal para regular los niveles de glucosa en un valor objetivo de
glucosa del sensor (SG). El ajuste estandar del objetivo de SGes 120 mg/dL y el objetivo
puede configurarse temporalmente en 150 mg/dL para el ejercicio y otros eventos.

Cuando el modo automatico esta activo, los valores de SG recibidos del transmisor se
utilizan para calcular de forma automatica la dosis de insulina basal. Este proceso de
infusion automatica de insulina se denomina Valor basal automatico.

El modo automatico depende de las mediciones fiables y exactas del sensory de que
usted introduzca las cantidades exactas de hidratos de carbono para administrar
insulina para las comidas. Por consiguiente, la gestién basica de la terapia requiere las
siguientes actividades:
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. Lecturas periodicas de glucosa en sangre (GS) utilizando un medidor de glucosa
en sangre para calibrar el sensor. La frecuencia minima de calibracién es cada
12 horas. Para un mejor rendimiento del sensor se recomienda calibrarlo tres o
cuatro veces al dia. También puede recibir de la bomba peticiones periddicas de
lecturas de glucosa en sangre sin necesidad de calibracion.

+ Uso de la funcién Bolus del modo automatico para administrar bolus para cubrir
las comidas y cuando la bomba recomiende un bolus.

Nota: La administracion de un bolus en el modo automético de
SmartGuard es similar a la administracién de un bolus con la
funcion Bolus Wizard en el modo manual.

Una lectura de GS por encima de 150 mg/dL hace que el modo automatico calcule
automaticamente si se necesita un bolus corrector para disminuir la GS al objetivo de
correccion de GSde 150 mg/dL. En caso necesario se recomendard un bolus corrector.

Modo Manual

En esta gufa del usuario, el término modo manual hace referencia a las funciones del
sistema distintas del modo automatico. En otras palabras, si el modo automatico no
estd activo, el sistema se encuentra en el modo manual.

Antes de usar el modo automatico SmartGuard

Elmodo automatico de SmartGuard puede habilitarse en cualquier momento, pero no
se activa hasta que el sistema completa un periodo de iniciacion de 48 horas mientras
se utiliza la bomba para administrar insulina. Este periodo de iniciacién empieza a
medianoche después de que la bomba comienza a administrar insulina y no requiere
el uso de un sensor. Durante el periodo de iniciacién, el sistema del modo automatico
recopila y procesa datos que ayudan a habilitar su funcion automatica.

Nota: Un patrén basal debe programarse para utilizarse durante el

@ perfiodo de iniciacion y para las ocasiones en las que la bomba estd en
modo manual. Durante el periodo de iniciacion la bomba debe usarse
también para administrar bolus.
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Q ADVERTENCIA: No ponga la bomba en el modo automatico si ha

utilizado la bomba en los tres ultimos dias para practicar la pulsacién
delosbotones osilainsulina basal programada en labomba no era su
infusion basal real. Si lo hace puede producirse la infusion de una
cantidad insuficiente o excesiva de insulina, lo cual puede causar una
hiperglucemia o una hipoglucemia. El modo automético utiliza el
historial de administracién reciente de la bomba para determinar la
cantidad de insulina administrada en el modo Valor basal automatico
que usted recibe. Si ha estado practicando con labomba, debe borrar
los valores de insulina activa y de dosis diaria total en la bomba antes
de usar el modo automatico. Utilice la opcion Borrarinsulina activa en
el menu Gestion configuracién para borrar los valores de insulina
activa y de dosis diaria total.

Para preparar la bomba para el modo automatico de SmartGuard:

1.

Cancelar todo indice basal temporal activo. Consulte Cancelacién de un indice
basal temporal o un indice basal temporal predefinido, pdgina 107.

Asegurarse de que no se ha suspendido la infusién. Consulte Detencion y
reanudacion de la infusién de insulina, pdgina 108.

. Configurar su ratio de hidratos de carbono. Consulte el apartado Cambio de la

ratio de hidratos de carbono, pdgina 125.

Revisar sus ajustes de los limites alto y bajo. Los ajustes de los limites alto y bajo
se aplican al modo automatico. Consulte Explicacion de la configuracion de
glucosa, pdgina 217 para conocer mas detalles.

. Introducir una lectura de glucosa en sangre si no se ha introducido una en los

12 minutos previos. En caso necesario, calibre el sensor. Si acaba de comenzar a
usar un sensor nuevo, calibrelo y, a continuacion, espere 30 minutos antes de
introducir un valor de glucosa en sangre para el modo automatico. Para obtener
mas informacion sobre la calibracion del sensor, consulte Calibracién del sensor,
pdgina 249.
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Configuracion del modo automatico SmartGuard

El modo automatico puede habilitarse en cualquier momento, pero no se activa hasta
que haya finalizado el perfodo de iniciacién de 48 horas. Para conocer mas detalles
sobre el perfodo de iniciacion, consulte Antes de usar el modo automdtico SmartGuard,
pdgina 266.Una vez habilitado, el modo automatico se iniciaautomaticamente cuando
se cumplen todas las condiciones y se introduce un valor de glucosa en sangre. Para
obtener mas informacién, consulte Preparacion de modo automdtico de SmartGuard,

pdgina 269.

Para configurar el modo automatico:

1. Pulse © y vaya a la pantalla Modo automatico.

Opciones > SmartGuard > Modo automatico
2. Seleccione Modo automatico para activar o desactivar la funcion.

3. Seleccione Alerta GS autom. para activarla o desactivarla.

Nota:a opcion Alerta GS autom. estd configurada en activada

@ de manera predeterminada. Cuando este ajuste esta activado,
la bomba le avisa cuando el modo automatico necesita un
valor de glucosa en sangre para permanecer activo. Para
obtener informacién sobre las situaciones que causan que el

modo automatico necesite un valor de glucosa en sangre,
consulte Basal sequro, pdgina 273.

4. Seleccione Guardar.

Condiciones para activar el modo automatico SmartGuard

Si ha estado utilizando el modo automatico y desactiva la bomba durante menos de
dos semanas, solo habra un periodo de iniciacion de cinco horas una vez que se reinicie
la bomba. Las otras condiciones deben seguir cumpliéndose antes de que se active el

modo automatico.

Sihaapagadolabombadurante més de dos semanas, serd necesario un nuevo periodo

de iniciacion de 48 horas.
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Si el modo automatico esta habilitado pero no activo, la pantalla Preparac. Modo
autom. indica la razén por la que todavia no se ha activado el modo automatico.
Consulte Preparacion de modo automdtico de SmartGuard, pdgina 269.

Se requieren cinco horas para que se actualice la insulina activa del modo automatico.
Este tiempo de actualizacién ocurre en las siguientes condiciones:

- Cuando se enciende la bomba por primera vez

«  Puede producirse después de una reinicializacion completa de la bomba causada
por una pérdida de energia o por un error del software

- Después de una suspension de cuatro o mas horas de duracion

Una vez actualizada la insulina activa, sera valida a menos que ocurra una de las
condiciones anteriores, que reiniciaran el periodo de actualizacion. A continuacion, se

bloqueara el modo automatico durante otras cinco horas.

Funciones de suspension de SmartGuard y modo automatico de
SmartGuard

Cuando el modo automatico de SmartGuard esta activo, las funciones de suspension
de SmartGuard no estan disponibles y se desactivan automaticamente. Si Suspension
antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo estan activadas, estas se desactivan
automaticamente cuando se activa el modo automédtico. Si la bomba sale del modo
automatico, las funciones de suspension de SmartGuard no estardn activas hasta que
usted las active después de salir del modo automatico. Si desea usar las funciones de
suspension de SmartGuard, debe activarlas manualmente después de salir del modo
automatico. Consulte Ajustes de SG baja, pdgina 220.

Preparacion de modo automatico de SmartGuard

La pantalla Preparac. Modo autom. indica si la bomba estd lista para entrar en el modo
automatico o para volver al modo Valor basal automatico desde el modo Basal seguro.

La tabla siguiente muestra qué hacer cuando aparecen elicono de espera @ o el icono

deinterrogacion @ junto a elementos de la pantalla de estado Preparac. Modo autom.
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Preparac. Modo autom.
GS necesaria

Modo autom. desactivado \?
Sensor no preparado

Bolus en curso

Infusion suspendida
Ratio HC no definida

indice basal temporal
Actualizando insulina act. <«

Iniciacion Modo autom. ...

| T

Linea Instrucciones
(1) Realice una puncion digital y calibre el
sensor.
Realice una puncién digital e introduzca
un nuevo valor de glucosa en sangre.
Espere a que la bomba le indique que
introduzca un valor de glucosa en sangre.
Espere a que se haya procesado el valor
de GS.
(2) Modo autom. desactivado (2 Active el modo automético en la pantalla

SmartGuard, Modo automatico.
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Linea

Elemento

Instrucciones

®

Sensor no preparado

Haga lo siguiente:

Compruebe si se ha introducido en
la bomba un identificador del trans-
misor en Utilidades, Opciones dispo-
sitivo. Por ejemplo, GT6133333M.

Asegurese de que la bomba esta
emparejada con un transmisor. Para
obtener mas informacién, consulte
Emparejamiento de la bomba y el
transmisor, pdgina 243.

Compruebe la pantalla de inicio. Si
ve ¥, aproxime la bomba al transmi-
sor. La bomba intentard encontrar la

sefal del transmisor.

Si después de 30 minutos la bomba
y el transmisor siguen sin establecer
comunicacion, recibird la alerta Sefal
perdida sensor. Compruebe que el
sensor sigue insertado en la piel y
que el transmisor y el sensor siguen
conectados. Aproxime la bomba al
transmisor.

Si'su SG esté fuera del rango de 40 a
400 mg/dL, subomba no entrard en
el modo automatico.

Sensor apagado ?

Active el sensor en la pantalla Utilidades,

Config. sensor.

Bolus en curso ?

Espere a que el bolus finalice o detenga

usted mismo el bolus para poder activar

el modo automatico.
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Linea Elemento Instrucciones

(s) Infusién suspendida 2 Sila infusion de insulina esta suspendida,

no se puede activar el modo automatico.
Sies necesario, trate la glucosa en sangre
baja siguiendo las instrucciones de su
equipo médico.

(6) Ratio HC no definida 2 Cuandoactive lafuncion Bolus Wizard por

primera vez, debe introducir su Ratio HC
en la pantalla Editar Ratio HC. También
puede introducir su Ratio HC en la pan-
talla Config. estimac. bolus incluso si la
funcion Bolus Wizard no estd activada.

(7) indice basal temporal 5 Si hay un indice basal temporal actual-

mente activo, debe esperar a que finalice
o cancelar usted mismo el indice basal
temporal para que se pueda activar el
modo automatico.

Actualizando insulina act. ... Si se estd actualizando la insulina activa,

este proceso puede tardar hasta cinco
horas en finalizar. Debe esperar a que se
actualice este valor para que se pueda
activar el modo automatico.

(9) Iniciacién Modo autom. ... Elmodo automatico recopilainformacion

sobre su historial de infusion de insulina
para personalizar su infusion automatica
de insulina. Este proceso puede tardar
hasta 48 horas en completarse.

Para comprobar la pantalla Preparac. Modo autom.:
1. Pulse © y seleccione Estado para ir a la pantalla Estado.

2. Seleccione Preparac. Modo autom.
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Pantalla de inicio con el modo automatico SmartGuard

Cuando la bomba cambia al modo automatico, la pantalla de inicio de la bomba
cambia para mostrar un escudo que contiene un indicador en tiempo real del nivel
actual de SG. La pantalla de inicio también muestra el valor actual de insulina activa.

MEd@C 9:00
Escudo del modo
automatico i
SmartGuard 1 3 5
Valor de SG EEEE—

mmm— insulina activa
07U

Insulina act.

Utilizacion del modo automatico SmartGuard

Los siguientes apartados proporcionan informacién acerca de como usar el modo
automatico de SmartGuard y como ver los datos de SG. La informacioén le ayuda a
identificar tendencias de glucosa del sensor, incluidas indicaciones de que la glucosa
del sensor estd disminuyendo o aumentando répidamente. También puede ver las
lecturas historicas de glucosa del sensor en forma de grafico.

Basal seguro

Basal seguro es una funcién automatica del modo automatico de SmartGuard y no
puede modificarse. La funcion Modo automatico determina el indice Basal seguro en
funcion de su historial de infusion de insulina. Le permite disponer de tiempo para
realizar otras acciones necesarias para asegurar que el modo automatico siga activo. La
funcion Basal seguro administra insulina a una velocidad constante para cubrir sus
necesidades basales. La funcion Basal sequro no ajusta la infusién de insulina en
funcion de sus valores actuales de glucosa del sensor.

Cuando la bomba se encuentra en el modo Basal seguro, el escudo del modo
automatico aparece con un contorno blanco.
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Varias situaciones pueden causar la transicion al modo Basal seguro. La tabla siguiente
describe estas situaciones y los pasos que debe usted seguir para reanudar la infusién
en el modo Valor basal automatico. Puede configurarse el ajuste opcional Alerta GS
autom. para que labomba le avise cuando sea necesario introducir un valor de glucosa
en sangre. Este ajuste esta activado de manera predeterminada. Para obtener mas
informacién sobre la opcion Alerta GS autom., consulte Configuracién del modo
automdtico SmartGuard, pdgina 268.

Situacion

Instrucciones

El modo automatico ha estado

en el limite minimo de infusion

durante 2 1/2 horas.

Introduzca un valor de glucosa en sangre.

Se emite una alerta de infusiéon minima del modo
automatico si la opcién Alerta GS autom. esta
activada.

El modo automatico ha estado
en el limite maximo de infusiéon
durante 4 horas.

Introduzca un valor de glucosa en sangre.

Se emite una alerta de infusiéon maxima del modo
automatico si la opcién Alerta GS autom. esta
activada.

El sensor podria estar leyendo
valores inferiores a los valores de
glucosa reales.

Introduzca un valor de glucosa en sangre.
Se emite una alerta GS necesaria si el ajuste Alerta
GS autom. esta activado.

El valor de glucosa en sangre in-
troducido presenta una diferen-
Cia igual o superior al 35 % res-
pecto del valoractual de glucosa
del sensor.

Introduzca un valor de glucosa en sangre.

Se emite una alerta GS necesaria o Cal. neces. para
Modo autom. si el ajuste Alerta GS autom. esta
activado.

No se han recibido datos de glu-
cosa del sensor durante mas de
cinco minutos.
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Situacion Instrucciones

de los datos de glucosa del sensor. Si la inter-
ferencia es intermitente, el escudo del modo
automatico aparece con un contorno blanco
y No es necesario realizar ninguna accion.

«  Sila bomba no ha recibido datos de SG
durante 30 minutos o mas, se emite la alerta
Sefal perdida sensor. Para obtener mas infor-
macion, consulte Alarmas, alertas y mensajes
de MCG (sensor), pdgina 315.

-+ Sino hay datos de SG disponibles porque
necesita calibrar el sensor de nuevo, la calibra-
cién ha caducado o el sistema detecta que es
necesario realizar otra calibracion para mejo-
rar el rendimiento del sensor, se emite una
alerta Calibrar ahora. Calibre el sensor. Consul-
te Alarmas, alertas y mensajes de MCG (sensor),
pdgina 315.

El ajuste Alerta GS autom. no se aplica en esta
situacion.

Después de 90 minutos en el modo Basal seguro, si la situacion que ha causado la
transicion de la bomba al modo Basal seguro no se ha resuelto, la bomba entra en el
modo manual.

Nota: Cuando se sustituye el sensor, la bomba cambia al modo Basal
seguro durante un maximo de 90 minutos. La bomba le indica que

calibre e introduzca un valor de GS para el modo automatico.

Ejemplo: Basal seguro

La bomba de Alejandro esta en el modo automatico. Antes del almuerzo, mide su
glucosa en sangre e introduce el valor en la bomba. Alejandro advierte que el valor de
glucosa en sangre que ha introducido es mucho mas alto que su lectura actual de
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glucosa del sensor. Alejandro recibe una alerta GS necesaria para modo automatico. La
bomba muestraun escudo gris que indica que el modo automatico se encuentra ahora
en el modo de infusion Basal seguro. Se lava las manos, repite la puncion digital e
introduce el nuevo valor de glucosa en sangre en la bomba.

Alejandro consulta la gufa del usuario y se da cuenta de que la bomba ha entrado en
el modo Basal seguro porque la diferencia entre su valor de SG y su entrada de GS es
superior al 35 %.

Modo de bloqueo en el modo automatico SmartGuard

El modo de blogueo permite a un cuidador impedir directamente en la bomba que el
paciente cambie los ajustes o se administre un bolus. En el modo de bloqueo se

pueden realizar las acciones siguientes mientras la bomba estd en el modo automatico:
Infusion en modo Valor basal automatico

Bolus corrector de GS si el valor de GS procede del medidor
Accu-Chek™* Guide Link

Calibracion si el valor de GS procede del medidor Accu-Chek™* Guide Link
Las acciones siguientes no se pueden realizar en el modo de blogueo:

Infusidn o introduccion de bolus, a menos que se solicite en la pantalla Se
recomienda bolus

cambios en los ajustes del modo automatico

introduccion manual del valor de glucosa en sangre

ajustar objetivo temporal

Puede configurar un objetivo de SG temporal (Objetivo temporal) de 150 mg/dL para
situaciones en las que le gustaria que su objetivo fuera temporalmente mas alto, como
durante el ejercicio. Consulte a su equipo médico en relacion con el uso de un objetivo
temporal.

Para configurar un objetivo temporal:

1. Pulse © y seleccione Objetivo temporal para ir a la pantalla Objetivo
temporal.
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9:00
M

Objetivo temporal y
Duracion 2:00n

Iniciar objetivo de 150 mg/dL

Inicio

2. Ajusteladuracion. El valor predeterminado es dos horasy la duracion maxima es

12 horas. Utilice /Ny \ para ajustar la duracién en incrementos de 30 minutos.

3. Seleccione Inicio.

La pantalla muestra el mensaje Objetivo temporal iniciado y, a continuacion,
cambia a la pantalla de inicio, en la que un mensaje muestra el tiempo de
objetivo temporal restante.

Obletive temporal

Cuando se agota el tiempo de objetivo temporal, el mensaje desaparece de la
pantalla de inicio.

Para cancelar un objetivo temporal:

1. Pulse © y seleccione Canc. Objetivo temp. para ir a la pantalla Objetivo
temporal.

Objetivo temporal

Objet. temp. 150 mg/dL
Duracidn 2:00 h

1:39 h restante

Canc. Objetivo temp.

2. Seleccione Canc. Objetivo temp.

Se cancelard el objetivo temporal y aparecera la pantalla de inicio, sin el mensaje
Objetivo temporal.
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Grafico del sensor del modo automatico SmartGuard

El grafico del sensor del modo automatico muestra la lectura de SG actual que el
transmisor envia de forma inaldmbrica a la bomba.

intervalo de tiempo

N |
administraciones en |

modo Valor basal valor de SG
automatico mds reciente
bolus corrector
limite alta
entrada de GS escala de
mg/dL
limite baja
bolus HC “rango deseado”
(banda verde)
bolus, GS, valor de SG y hora lecturas de SG en el intervalo

de tiempo (linea azul)

El gréfico del sensor del modo automatico incluye la siguiente informacion:

- Semuestran en la parte inferior de la pantalla el bolus, el valor de GS, el valor de SG
y la hora. Cuando se selecciona un lugar del gréfico, se muestran los detalles
especificos del valor de SG o el evento. Cada infusion en el modo Valor basal
automatico se muestra como un evento independiente, en lugar de como una
infusion en unidades por hora. Ademas, se etiqueta como “Basal”. Por ejemplo,
“Basal, 0,225 U" significa que se administraron 0,225 U en su totalidad en ese
momento.

< Se muestran las lecturas histéricas de SG de los Ultimos periodos de 3 horas,
6 horas, 12 horas 0 24 horas. Aparecen en forma de linea azul en la pantalla.

- Los bolus correctores se muestran como viales blancos dentro de circulos azules.

«  Los bolus de comida (hidratos de carbono) se muestran como simbolos de
cuchilloy tenedor amarillos. Representan cualquier cantidad de bolus que incluya
una entrada de hidratos de carbono.

-+ Las entradas de GS aparecen como simbolos con forma de gota roja.
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-+ Los numerosos puntos pequefos de color magenta a lo largo de la parte superior
representan la insulina basal administrada de forma automatica (modos Valor
basal automatico o Basal seguro) por el modo automatico de SmartGuard.

+ Unevento de cambio de hora aparece como un simbolo de reloj blanco.

Siuna lectura de glucosa del sensor no aparece en el gréfico, puede deberse a varios

mMotivos:
« Ha ocurrido una condicion de error o una alerta relacionada con el sensor.
«Aun se estd inicializando un nuevo sensor que se acaba de insertar.
- Aun se estd calibrando un nuevo sensor que se acaba de inicializar.
- Un sensor existente que ha vuelto a conectar recientemente no est3 listo.
-« Han transcurrido mas de 6 horas desde la calibracién inicial del sensor.

- Han transcurrido més de 12 horas desde la Ultima calibracion del sensor.

Para ver el gréfico del sensor:
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1. En la pantalla de inicio, pulse el botén g para mostrar el grafico de SG.

Se abre una vista de pantalla completa del grafico de 3 horas.
2. Pulse A para desplazarse a los graficos de 6 horas, 12 horas y 24 horas.
3. Pulse { para ver las lecturas de glucosa del sensor y los detalles de eventos.

4. Para salir de la vista de pantalla completa, pulse 48 o pulse de nuevo .

Introd. GS

La pantalla GS le permite introducir manualmente un valor de glucosa en sangre.
Cuando se accede a la pantalla GS, esta no muestra los valores de glucosa en sangre
transmitidos por el medidor vinculado o introducidos de forma manual previamente.
Si se recibe un valor de glucosa en sangre de un medidor vinculado, dicho valor se
mostrard inmediatamente en una pantalla Medidor GS aparte y se le pedird que
confirme el valor de glucosa en sangre.

Cuando introduzca un valor de glucosa en sangre en el modo automatico, es posible
que el sistema sugiera un bolus corrector.
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Para introducir manualmente lecturas de GS:
1. Pulse © y seleccione Introd. GS para ir a la pantalla GS.
2. Seleccione Introd. GS.
3. Introduzca un valor de glucosa en sangre.
4. Seleccione Guardar.

5. Aparece una pantalla que le indica que calibre el sensor con el valor de glucosa
en sangre silo desea. Seleccione Si o No.

Bolus del modo automatico SmartGuard

La administracion de un bolus en el modo automatico de SmartGuard es similar a la
administracion de un bolus por medio de la funcién Bolus Wizard en el modo manual.
La funcion Bolus del modo automético le exige introducir un valor de hidratos de
carbono o de glucosa en sangre. También puede introducir ambos valores. A
continuacién, el modo automatico calcula la cantidad de bolus necesaria para cubrir la
comidaolacorrecciéon. Unavez que usted confirme esta cantidad, el modo automatico

administrara el bolus.

La pantalla Bolus del modo automatico muestra el valor actual de insulina activa.

ADVERTENCIA: No utilice el modo automatico durante un tiempo
traslaadministracion de unainyeccién manual deinsulina con jeringa
opluma. Las inyecciones manuales no se tienen en cuenta en el modo
automatico. Por consiguiente, el modo automatico podria
administrar demasiada insulina. Una cantidad excesiva de insulina
puede provocar una hipoglucemia. Consulte a su equipo médico
cuantotiempotiene que esperardespuésde unainyeccién manual de
insulina antes de reanudar el modo automatico.

E Nota: La funcidén Bolus del modo automatico solo admite bolus

normales. En el modo automatico no se pueden administrar los tipos de

bolus cuadrado, dual, Easy Bolus, manual y predefinido.
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Cuando una lectura de GS es superior a 150 mg/dL en el modo automaético, la bomba
puede recomendar un bolus corrector. El modo automatico de SmartGuard calcula el
bolus corrector recomendado. El modo automatico de SmartGuard tiene en cuenta
varios factores que incluyen la lectura de GS'y la insulina activa.

Después de confirmar la lectura de GS procedente de un medidor

Accu-Chek™ Guide Link en la bomba, se muestra la pantalla Se recomienda bolus bajo
elvalorde GSsilabomba calculaque es necesario un bolus corrector. Seleccione Bolus
para administrar el bolus recomendado. Si introduce manualmente el valor de GS, se
abre una pantalla Se recomienda bolus. Seleccione Bolus para administrar el bolus
recomendado.

Siel valor de GS es inferior a 150 mg/dL o el bolus es cero después de que la bomba
tenga en cuenta la insulina activa, no se recomienda una correccion.

Siutilizaun medidor Accu-Chek™* Guide Link, puede enviarlas lecturas del medidor de
GSdirectamente alabomba. Aparece una pantalla de confirmacion para que confirme
elvalorde GSenlabomba.Los valores de GS confirmados se utilizan automaticamente
en el campo GS de la pantalla Bolus del modo automatico. Los valores de GS
confirmados son validos durante un maximo de 12 minutos tras su envio a la bomba.
Confirme la lectura del medidor de GS procedente de un medidor

Accu-Chek™* Guide Link antes de utilizar la funcién Bolus del modo automatico. Si no
utiliza un medidor Accu-Chek™* Guide Link, debe introducir manualmente el valor de
GS.

Nota: No utilice una lectura del medidor de GS en la pantalla Bolus del

@ modo automatico si han pasado mas de 12 minutos desde que la
obtuvo. Es posible que esa lectura del medidor de GS y la cantidad de
bolus correspondiente ya no sean exactas.
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Para utilizar la funcion Bolus del modo automatico:

1. Pulse © y seleccione Bolus para ir a la pantalla Bolus en el modo automatico.

2. Siutiliza un medidor Accu-Chek™* Guide Link, vaya al paso 3. De lo contrario,
introduzca el valor de GS. Puede introducir un valor dentro del rango de 20
mg/dL a 600 mg/dL.

3. Introduzca la cantidad de hidratos de carbono en gramos. Si decide no introducir
una cantidad de hidratos de carbono, vaya al paso 4.
4. Seleccione Siguiente.

La pantalla indica la cantidad del bolus calculado.

5. Seleccione Administrar bolus.

Aparece brevemente una pantalla para indicar que se ha iniciado la infusion del
bolus. A continuacién, aparece la pantalla de inicio, que muestra el progreso de
la infusion del bolus.

Nota: Puede detener un bolus en cualquier momento

Es .
pulsando © y seleccionando Parar bolus.

6. Si se utiliza un valor de GS nuevo en la funcién Bolus del modo automatico,
también aparece la siguiente pantalla para pedirle que calibre el sensor.
Seleccione Si o No.

. Calibrar sensor? i)

¢;Desea calibrar el sensor

con un valor de GS de

135 mg/dL?
No ; Si
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Silenc. alertas

La opcion Silenciar alertas # le permite silenciar temporalmente las alertas de SG. Esto
resulta Util para no molestar a otras personas, como durante una reunién de trabajo o
en el cine. Cuando se utiliza esta opcion, el sistema sigue registrando la hora y el valor
de glucosa para las alertas que se generan. Puede ver esta informacion en la pantalla
Historial alarmas. Consulte Historial alarmas, pdgina 182 para conocer mas detalles.

Sise genera una alerta de glucosa durante el uso de la opcién Silenciar alertas, la luz de
notificacion empieza a parpadear y se muestra el mensaje Alerta sensor emitida para
informarle de que se ha silenciado una alerta, pero no se producen vibraciones ni
pitidos. Si no ha borrado la alerta al final del periodo de silenciamiento de alertas
predefinido, la bomba comienza a emitir pitidos o a vibrar periédicamente hasta que
lo haga.

Nota: Las alarmas y alertas siguientes nunca se silencian:
+Alarma Gluco. sensor baja XX mg/dL (XX representa 50 mg/dL o
menos)
- Alerta Modo automatico finalizado

- Alerta SG alta

Para obtener mas informacion sobre la alerta Modo automético
finalizado o la alerta SG alta, consulte Alertas y mensajes del modo
automdtico SmartGuard, pdgina 327. Para obtener mas informacion
sobre la alarma Gluco. sensor baja XX mg/dL (XX representa 50 mg/dL
0 menos) (XX representa 2,8 mmol/L 0 menos), consulte Alarmas,
alertas y mensajes de MCG (sensor), pdgina 315.

Puede comprobar el estado de la opcion Silenciar alertas en la pantalla Sensor. Para
obtener mas informacién, consulte Pantallas de estado, pdgina 79.

En la tabla siguiente se describen las alertas de glucosa que se silencian con cada

opcion.
Opcidn Silencia estas alertas
Solo alertas alta Alerta en lim. alto, Alert. antes lim. alto y Alerta ascenso
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Opcion Silencia estas alertas

Alertas altay baja  Alerta en lim. alto, Alert. antes lim. alto, Alerta ascenso, Alerta
en lim. bajo y Alert. antes Iim. bajo

Nota: La Alerta en lim. bajo no se puede silenciar silas opciones
Susp. en Iim. bajo o Susp. antes lim. bajo de SmartGuard estan
activadas.

Todas alert. sensor  Todas las alertas enumeradas anteriormente para Alertas altay
baja, ademas de las siguientes:

- Todas las alertas de calibracion, avisos o mensajes de error.

- Todas las alertas relacionadas con la insercion del sensor,
incluidas las relativas a la iniciacion del sensor, el cambio
del sensor, la caducidad del sensor, los errores del sensor,
los problemas de conexién, etc.

- Todas las alertas relacionadas con el transmisor, incluidas
las relativas a la bateria del transmisor y a todos los proble-
mas de conexion.

Para configurar la funcion Silenciar alertas en el modo automatico:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Silenciar alertas.

Opciones de audio > Opc. silenciar alertas

Silenciar alertas
Sdlo alertas alta
Alertas alta y baj

Todas alert. sensor
Duracién

2. Seleccione Soloalertasalta, Alertas altay baja o Todas alert. sensor para definirlas
alertas que desea silenciar. Consulte la tabla anterior para conocer los detalles
sobre las alertas que se silencian con cada opcién.
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Nota: Si selecciona Todas alert. sensor, no recibird la mayoria

@ de las alertas relacionadas con las lecturas de SG, el sensor, los
requisitos de calibracion o el transmisor. La alarma Gluco.
sensor baja XX mg/dL (XX representa 50 mg/dL o menos), la
alerta Modo automético finalizado y la alerta SG alta no se
pueden silenciar. Se siguen recibiendo y oyendo estas alertas
cuando la funcién Silenciar alertas esta activada. Si se produce
una alerta de glucosa silenciada, la luz de notificacién
parpadeay se muestra un mensaje para informarle de que ha
ocurrido una alerta silenciada, pero no se producen
vibraciones ni pitidos. Puede ver la alerta especifica en Historial
alarmas. Para obtener mas informacion, consulte Historial
alarmas, pdgina 182.

3. Ajuste la Duracioén. La duracion puede ajustarse en incrementos de 30 minutos
entre 30 minutos y 24 horas.
4. Seleccione Iniciar. El ajuste Silenciar alertas entra en vigor inmediatamente y el
usuario vuelve a la pantalla Config. sensor.
Para cancelar la funcién Silenciar alertas:

1. Pulse © yvaya a la pantalla Silenciar alertas.

Opciones de audio > Silenciar alertas

Todas alert. sens. silenciadas

Tiempo restante: 0:30 h

Cancelar Silenciar

2. Seleccione Cancelar Silenciar.

Salida del modo automatico SmartGuard

La bomba saldrd del modo automatico de SmartGuard en las situaciones siguientes:
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«  Elmodo automatico ha estado en el modo Basal seguro durante 90 minutos.
Consulte el apartado Basal sequro, pdgina 273.

- Ha ocurrido una alerta SG alta.

« No haresuelto usted los mensajes de evento de suspension en un plazo de cuatro
horas.

- Usted ha desactivado manualmente la funcion Sensor o ha desconectado el
transmisor.

Algunas alarmas hacen que la bomba salga del modo automatico de SmartGuard y
también desactivan la funcién Modo automatico. El modo automéatico se desactiva si
una alarma inicia una reinicializacién de la bomba. Si esto ocurre, dejara de verse el
escudo del modo automatico de SmartGuard en la pantalla de inicio. Debe activar de
nuevo lafuncién Modo automaticoy pasar por un periodo de iniciacién de cinco horas.

Puede desactivar el modo automatico en cualquier momento. Para obtener mas
informacioén, consulte Configuracion del modo automdtico SmartGuard, pdgina 268.

Retorno al modo automatico SmartGuard

Si se ha cambiado automaticamente al modo manual, puede volver al modo
automatico sise cumplen todaslas condiciones de preparacion eintroduce un valorde
glucosa en sangre. Para obtener mas informacion, consulte Preparacion de modo
automdtico de SmartGuard, pdgina 269.

Nota: Si ha desactivado el modo automatico, no podra volver a él hasta
que lo active de nuevo.

Puede volver al modo automatico si se cumplen las condiciones siguientes:
+  El'modo automéatico estd habilitado en la bomba.
.« Elsensor esta proporcionando valores de glucosa del sensor adecuados.
+ No hay un bolus en curso.
- No hay un indice basal temporal en curso.

- Ha finalizado el perfodo de iniciacion de 48 horas.
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- Elmodo automatico no se encuentra en el periodo de iniciacién de cinco horas.
-+ Haintroducido un nuevo valor de glucosa en sangre.

Sinose cumple algunade estas condiciones, no se puede reiniciarel modo automatico.
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Alarmas, alertas y mensajes







Alarmas, alertas y mensajes

En este capitulo se describe el comportamiento general de las notificaciones mas
frecuentes y mas graves, junto con el modo de resolverlas. Para obtener informacion
sobre cémo definir sus preferencias de notificacién en la aplicacion, consulte laguia del
usuario de la aplicacién para dispositivos moviles MiniMed.

Acerca de las alarmas, alertas y mensajes

Su bomba cuenta con una sofisticada red de seguridad. Si esta red de seguridad
detecta algo inusual, transmite esta informacion en forma de notificaciones. Las
notificaciones incluyen alarmas, alertas y mensajes.

Cuando se recibe mas de una notificacion y hay varios mensajes para ver, se muestra
una pequena solapa blanca en el icono de notificacion en la esquina superior derecha

de la pantalla [l§. Al borrar la primera notificacién, se muestra la siguiente.

Nota: Es importante que responda répidamente a todas las
notificaciones y confirmaciones que aparezcan en la bomba. Si no
responde, su bomba se quedara en esa pantalla hasta que lo haga.

Después de haber respondido a un mensaje, en ocasiones puede
aparecer otro mensaje. Asegurese siempre de responder a todas las
notificaciones que reciba.

Un tridngulo blanco en la esquina inferior derecha significa que debe pulsar \ para
continuar.
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e ADVERTENCIA: Sirecibe enlabombalaalarma Error grave bomba, se
abre la pantalla siguiente y la bomba emite una sirena.

Desconéctese inmediatamente de la bomba de insulina y deje de
utilizarla. Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica
24 horas para obtener ayuda.

Recuerde que su cuerpo sigue necesitando insulina durante la
desconexion de la bomba. Es importante que consulte a su equipo
médico para determinar un método alternativo de administracion de
insulina durante la desconexién de la bomba. Para obtener mas
informacién sobre la alarma Error grave bomba, consulte Alarmas,
alertas y mensajes de la bomba, pdgina 295.

Alarmas

Infusion blogueada l_)
12:00 AM

Medir GS. Considerar
comprobacion de

acetonas. Comprobar

reservorio y equipo de v

Una alarma le avisa de una situacion que requiere su atencion inmediata. Las razones
mas frecuentes de las alarmas son la detencion de la infusion de insulina y los niveles
bajos de glucosa.
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e ADVERTENCIA: Atienda siempre las alarmas inmediatamente
cuando se produzcan. Si se ignora una alarma, puede producirse una
hiperglucemia o una hipoglucemia.

Cuando ocurre una alarma:
Pantalla: La bomba muestra una notificacién con un icono rojo e instrucciones.

Luz de notificacidn: La luz de notificacion roja parpadea dos veces, tras lo cual hace
una pausa, en un patrén que se repite continuamente.

Audio: Dependiendo de los ajustes de Opciones de audio, la bomba emite un tono de
alarma, un patron continuo de tres vibraciones y una pausa, o el tono de alarmay la
vibracion.

Es necesario resolver el problema subyacente que activo laalarma. En la mayoria de los
casos, laalarmaseborra pulsando vy después se selecciona una opcion. Sin embargo,
en algunos casos, borrar la alarma no corrige el problema de fondo. La alarma se repite
hasta que se resuelve el problema subyacente.

Si no responde a una alarma, transcurridos 10 minutos su tono aumentara hasta
convertirse en una sirena de emergencia alta.

Alertas

Pila baja

Cambiar pila en breve.

Una alerta le advierte de una situacion que puede requerir su atenciéon. Cuando se
produzca unaalerta, compruebe siempre la pantalla de labomba para ver si se requiere

alguna accion.
Cuando ocurre una alerta:

Pantalla: La bomba muestra una notificacién con un icono amarillo e instrucciones.
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Luz de notificacion: La luz de notificacion roja de la bomba parpadea una vez, tras lo
cual hace una pausa y parpadea otra vez, en un patron que se repite continuamente.

Audio: Dependiendo de los ajustes de Opciones de audio, la bomba suena o vibra en
un patron continuo de tres pulsos y una pausa, o hace ambas cosas.

Para borrar una alerta, pulse vy después realice una seleccion. Si no responde a una
alerta, labomba suena cada cinco minutos o cada quince minutos, dependiendo de la
alerta. Algunas alertas también aumentan de volumen hasta convertirse en una sirena

de emergencia a gran volumen transcurridos diez minutos.

$

E Nota: Siocurre unaalerta mientras se encuentraen una pantalladistinta
74

de la pantalla de inicio, el mensaje de alerta puede aparecer cuando

regrese a dicha pantalla de inicio.

Mensajes

Sensor conectado i)

Pulsar Iniciar sensor nuevo.

Iniciar sensor nuevo

Un mensaje le informa del estado de la bomba o si necesita tomar una decision.
Cuando ocurre un mensaje:

Pantalla: La bomba muestra una notificaciéon con un icono azul e instrucciones.
Luz de notificacion: No se enciende ni parpadea.

Audio: Dependiendo del mensaje, la bomba emite un tono de mensaje, un tono de
alerta o ningun tono. Dependiendo de los ajustes de Opciones de audio, puede que
0iga un tono, sienta una sola vibracion, u ciga un tono y sienta una vibracion.

El mensaje se borra pulsando \ y seleccionando a continuacion una opcion.
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Alarmas, alertas y mensajes de la bomba

En la tabla siguiente se muestran las alarmas, alertas y mensajes mas frecuentes o mas

graves relacionados con la bomba. En la tabla se explican también el significado, las

consecuencias y los motivos de la aparicion de estas notificaciones, ademas de

indicarse los pasos para la resolucion de los problemas.

Tituloy texto Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

Insulina activa Alerta
borrada

Se han borrado

todas las canti-

dades de insuli-

na activa.

Ahora la cantidad de insu-
linaactivaesdeQunidades.
Esto puede ocurrir debido
a que ciertas alarmas bo-
rran automaticamente la
insulina activa.

+ Seleccione OK para
borrar la alarma.

+ Lainsulinaactivaregis-
trada antes del reini-
cio de la bomba no
se incluye en los nue-
vos célculos del Bo-
lus Wizard. Consulte
a su equipo médico
cuanto tiempo tiene
que esperar después
del borrado de la in-
sulina activa para que
el calculo de insulina
activa realizado por la
funcién Bolus Wizard
sea fiable.

- Puede comprobar en
el historial diario la du-
raciony la cantidad del
dltimo bolus.

Autoapagado Alarma

Administracion
de insulina sus-
pendida. No se
ha pulsado nin-

La infusion de insulina es-
ta suspendida actualmen-
te por la funcién Autoapa-
gado. El usuario puede ha-
bilitar la funcién Autoapa-

+ Paraborrarlaalarmay
reanudar lainfusion de
insulina basal, selec-
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Tituloy texto Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

gunboténenel
tiempo delimi-
tado para el au-

gado para suspender auto-
maticamente lainfusién de

insulinay generar una alar-

cione Reanudar ba-
sal.

«  Mida su glucosa en

toapagado. ma si No se pulsa ningun sangre (GS) y aplique

botdon durante un periodo ol tratamiento necesa-

de tiempo especifico. La o,

infusion de insulina estara

suspendida hasta que se

borre la alarma y se reanu-

de la infusion de insulina

basal.
Fallo pila Alarma  La pila de la bomba notie- - Seleccione OK para
Introduzca una ne suficiente potencia. borrar la alarma.
nueva pila AA. - Extraiga la pila antigua

e introduzca una pi-
la AA nueva.

Pilanocom- Alarma  La pila que hainsertado - Para borrar la alarma,
patible. en labomba no es compa- extraiga la pila incom-
Consultar la tible. patible.
guia del usua- - Introduzca una nueva
rio. pila AA.
Bolusnoad- Alerta Se hanintroducido losva-  « Seleccione OK para
ministrado lores del bolus, pero este borrar la alerta.

Se ha superado
el tiempo para
la introduccion
del bolus antes
de su adminis-
tracion. Intro-
ducir de nuevo
la cantidad del

296

no se ha administrado en
un plazo de 30 segundos.

- Siestaba previsto ad-
ministrar un bolus,
compruebe su nivel
de GS, vuelva a intro-
ducir los valores del
bolus y administrelo.



Tituloy texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

bolus si desea

administrarlo.

Bolus deteni- Alarma  Laenergia de la pila se + Registre la cantidad
do ha agotado mientras habia de insulina no admi-
Imposible un bolus o una alarma Lle- nistrada.

reanudar bolus nar canula en curso, o des- Sustituya la pila AA.

o llenar canula. pués de sustituir la pila no

Administradas ha respondido al mensaje Seleccione OK para
XX XXX de ¢Reanudar bolus? borrar la alarma.
YY,YYY U No « Administre la cantidad
administradas de bolus restante, si es
77,777 U.NVol- necesario.

ver a introducir

valores si pro-

cede.

Comprobar  Alerta Algunos ajustes se han bo- «  Seleccione OK para
configuracion rrado o han vuelto a los va- borrar la alerta.

La iniciacion lores predeterminados de Revise los valores que
con el asistente fabrica. atn no ha ajustado en
de configura- el asistente de confi-
cion ha finaliza- guraciony vuelva a in-
do. Comprobar troducirlos, si es nece-
y establecer el sario.

resto de los pa-

rametros.

Error grave Alarma  La bomba ha encontrado  La bomba no puede admi-
bomba un error que no puede re- nistrar insulina. Extraiga el

Infusion deteni-
da. La bomba
no funciona co-
rrectamente.
Deje de utilizar-

solverse. Por ejemplo, es
posible que la bomba ten-
ga un problema mecanico.

equipo de infusion y deje
de usar la bomba.
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Tituloy texto Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

la. Extraer equi-
po de infusion

del cuerpo. Ad-
ministrar insuli-
na por método

- Considere otra forma
de administracion de
insulina.

«  Mida su glucosa en
sangrey aplique el tra-

alternativo. tamiento necesario.
Consultar la
gufa del usua- « Anote el codigo de
fo. error que aparece en
la pantalla de alarma.
« Llame al servicio
de asistencia técnica
24 horas si necesita
ayuda con la bomba.
Limiteinfu-  Alarma  Se hasuspendidola bom- - Mida su glucosa en
sion superado ba porque se ha alcanzado sangre.
Infusion deteni- ellimite deinfusién porho- Seleccione Reanudar
da. Medir GS. ra. Este limite se basa enlos basal.
Consultar la ajustes de bolus maximo
guiadelusuario y de indice basal maximo. Compruebe el histo-
para obtener Si'se genera esta alarma rial de bolus y vuelva
mas informa- durante un bolus, este se aevaluar su necesidad
cion. cancela antes de finalizar. de insulina.
- Continte midiendo su
glucosa en sangre.
Limite de dis- Mensaje La bomba ya estd empare- - Seleccione OK para
positivos jada con el nimero maxi- borrar el mensaje.

Debe eliminar
un dispositivo
existente (tipo
de dispositi-
vo) para poder
emparejar uno

298

mo de dispositivos de este
tipo.

En la lista siguiente se des-
cribe el nimero méaximo
de cada tipo de dispositi-

- Vaya a la pantalla Ges-
tionar dispositivos y
seleccione el dispositi-
voquedeseeborrarde
la lista de dispositivos.



Tituloy texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

nuevo (tipo de
dispositivo).

VO para emparejar con la
bomba:

- Medidor - cua-
tro medidores Accu-
Chek Guide™* Link

« MCG - un transmisor
Guardian Link (3)

+ Dispositivo movil — un
dispositivo moévil com-
patible

Seleccione Borrar y
luego seleccione Si
para confirmar o No
para cancelar.

Sincronice la bomba
y el dispositivo que
desee.

Dispositivo no Alerta
compatible

El dispositivo

no puede utili-

zarse con esta

bomba.

Labomba no puede empa-
rejarse con el dispositivo
seleccionado.

Seleccione OK para
borrar la alerta.

Péngase en contacto
con el servicio de asis-
tenciatécnica 24 horas
para obtener ayuda.

Dispositivo no Alerta
encontrado
Asegurese de

que el dispositi-

vo esté dentro
delrangoyen

modo de sin-
cronizacion.

La bomba no se ha sincro-
nizado con el dispositivo.

Seleccione OK para
borrar la alerta.

Asegurese de que el
dispositivo no esta ya
emparejado con una
bomba.

Asegurese de que el
dispositivo esta prepa-
rado para emparejarse
con la bomba.

Asegurese de que se
encuentra lejos de
cualquier dispositivo
electrénico que pu-
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Tituloy texto Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

diera causar interfe-
rencias, como teléfo-
nos moviles no empa-
rejados con el sistema
MiniMed 770Gy otros
dispositivos inalambri-
Cos.

Acerque el dispositivo
alabomba.

Intente de nuevo sin-
cronizar la bomba con

el dispositivo.
¢Llenar canu- Alarma  Hapermanecidoen la pan- Para continuary llenar
la? talla Llenarcanula 15 minu- la cdnula, seleccione
Seleccionar Lle- tos. Llenar.
nar para llenar Si no necesita llenar
lacanula o Fina- la cdnula, seleccione
lizado si no pro- Finalizado para omitir
cede.

este proceso.
GS alta Alerta La lectura del medidor Seleccione No para
XXX mg/dL de GS es superior a impedir que la bom-
Comprobar 250 mg/dL. ba utilice la lectura

equipo de infu-
sion y cetonas.
Considerar in-
yeccion de in-
sulina. Medir
GS. jConfirmar
GS?

Esta alerta solo es aplicable
cuando la funcion Modo
automatico esta desactiva-
da. Para GS alta XXX mg/dL
cuando la funcién Modo
automatico estd activada,
consulte Alertas y mensa-
Jjes del modo automdtico
SmartGuard, pdgina 327.

de glucosa en sangre
remota. Seleccione Si
para confirmar la lec-
tura de glucosa en
sangre.

Mida su glucosa en
sangrey aplique el tra-
tamiento necesario.
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Tituloy texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Introducir pila Alarma  Se ha extraido la piladela -+ Introduzca una nueva
Infusion deteni- bomba. pila AA.
da. Introducir Sthabfaunbolusencur- o0 o bora
nueva pila aho- so al retirar la pila, cuando cuando se inserta una
ra. se ha colocado una pila oila nueva.
nueva aparece el mensaje
;Reanudar bolus? y suena ~ La bomba se apaga
un tono. En mensaje indica después de 10 minu—
la cantidad de bolus ya ad- t0s,amenos queinser-
ministrada. te una pila nueva.
Infusién blo- Alarma  Labombahadetectadoun - Mida su glucosa en
queada bloqueo en el flujo deinsu- sangre. Considere la
Medir GS. Con- lina basal o de bolus. conveniencia de com-
siderar com- probarlaacetonay po-

probacién de
acetonas. Com-
probar reservo-
rio y equipo de
infusion.

nerse una inyeccion, si
fuera necesario.

- Extraiga el equipo de
infusiony el reservorio.

«  Seleccione Rebobi-
nar para iniciar el pro-
ceso del nuevo reser-
vorio utilizando un
equipo de infusion y
un reservorio nuUevos.

Sihabia unainfusion de bo-
lus en curso cuando sond
la alarma:

- Compruebe en la pan-
talla Historial diario la
cantidad de bolus que
ya se habfaadministra-
do antes de que sona-
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Tituloy texto Tipo Explicacién Siguientes pasos

ralaalarmade la bom-
ba.

- Considere la conve-
niencia de administrar
el resto del bolus, si
la insulina del bolus
no estaba incluida en
una inyeccion de insu-

lina.

A ADVERTENCIA: No utilice el modo automatico durante un tiempo
tras la administracion de una inyeccion manual de insulina con

jeringa o pluma. Lasinyecciones manuales no se tienenen cuentaen
el modo automatico. Por consiguiente, el modo automatico podria
administrar demasiada insulina. Una cantidad excesiva de insulina
puede provocar una hipoglucemia. Consulte a su equipo médico
cuanto tiempo tiene que esperar después de una inyeccion manual
de insulina antes de reanudar el modo automatico.

Infusién blo- Alarma  Labombahadetectadoun - Mida su glucosa en

queada bloqueo en el flujo deinsu- sangre. Considere la
Medir GS. Con- linay no hay insulina en el conveniencia de com-
siderar com- reservorio. probarlaacetonay po-
probacion de nerse una inyeccion, si
acetonas. Se fuera necesario.

calcula que hay . Extraiga el equipo de

insulin ) L, )
0U deinsulina infusiony el reservorio.

en el reservorio.

Cambiar reser- + Seleccione Rebobi-

vorioy eq. de nar para iniciar el pro-

infusion. ceso del nuevo reser-
vorio utilizando un
equipo de infusién y

un reservorio Nuevos.
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Tituloy texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

Sihabia unainfusion de bo-
lus en curso cuando sond
la alarma:

- Compruebe en la pan-
talla Historial diario la
cantidad de bolus que
ya se habfaadministra-
do antes de que sona-
ralaalarmade la bom-
ba.

- Considere la conve-
niencia de administrar
el resto del bolus, si
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la insulina del bolus
no estaba incluida en
una inyeccion de insu-
lina.

Infusién blo- Alarma  Labomba hadetectadoun -« Mida su glucosa en

queada bloqueo del flujo de insuli- sangre. Considere la
Llenado cénula na durante el llenado de la conveniencia de com-
detenido. Ex- canula. probarlaacetonay po-
traer eq. de in- nerse una inyeccion, si
fusion del cuer- fuera necesario.

po. Cambiar re- - Extraiga el equipo de

SEIVOroy €q. infusiony el reservorio.

de infusion.
«  Seleccione Rebobi-

nar para iniciar el pro-
ceso del nuevo reser-
vorio utilizando un
equipo de infusién y
un reservorio NUevos.
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Tituloy texto Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

Infusion blo-  Alarma
queada

Se ha detenido

el llenado del

tubo. Sacar re-

servorioy selec-

cionar Rebobi-

nar para volver

a empezar.

Labomba ha detectado un
bloqueo del flujo de insuli-
na durante el llenado del

tubo. Posible problema de

conexion entre el tubo y el

reservorio.

Extraiga el reservorioy
seleccione Rebobinar
para reiniciar el proce-
sodellenado del tubo.

Desconecte el tubo
del reservorio.

Compruebe que el tu-
bo no estd arrugado o
doblado.

Continte con los pa-
SOs que se muestran
en la bomba utilizan-
do el mismo equipo
de infusion y reservo-
rio.

Siesta alarma suena
otra vez, utilice un
equipo de infusion
nuevo.

Colocaciénin- Alarma
completa

Sacar reservo-

rioy seleccionar
Rebobinar para

volver a colo-

carlo.

Ha pulsado 4 una vez ini-

ciada la colocacion.

Extraiga el reservorio
para comenzar de

nuevo.

Seleccione Rebobi-
nary siga las instruc-
ciones que aparecen
en pantalla.

Pila baja bom- Alerta
ba

Cambiar pila en

breve.

304

La pila de la bomba esta
baja de carga. La vida util
restante de la pila es igual

o inferior a 10 horas.

Seleccione OK para
borrar la alerta.

Sustituya la pila AA tan
pronto como sea po-
sible. Si no lo hace,



Tituloy texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

se detendrd lainfusion
de insulina y sonard

la alarma Cambiar pila
ahora.

« Silabomba estd admi-
nistrando un bolus o
llenando la canula, es-
pere a que finalice la
infusion para sustituir
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la pila.
GS baja Alerta La lectura del medidorde - Seleccione No para
XX mg/dL GS es inferiora 70 mg/dL. impedir que la bom-
Tratar GS baja. ba utilice la lectura
No administrar de glucosa en sangre
bolus hasta que remota. Seleccione Si
GS sea normal. para confirmar la lec-
Medir GS. ;Con- tura de glucosa en
firmar GS? sangre.

«  Mida su glucosa en
sangrey aplique el tra-
tamiento necesario.

Reservorio ba- Alerta El reservorio tiene un nivel  +  Seleccione OK para

jo bajo de insulina, segun el borrar la alerta.
numero de unidades defi- )
Quedan Cambie pronto el re-
XX unidades. nido en el aviso Reservorio SeIVorio.
Cambiar reser- bajo.
. .« Sin mbia el reser-
vorio. Sino cambia el rese

vorio después de reci-
bir esta alerta, recibi-

rd una segunda alerta
Reservorio bajo cuan-
do el nivel de insulina
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Tituloy texto Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

llegue a la mitad de la
cantidad de la alerta

original.
Error gestion Alarma  Haocurridounerrordela « Seleccione OK para
config. bomba y es necesario re- reiniciar la bomba.
Infusion deteni- iniciarla. La configuracion La configuracion ac-
da. Configura- de seguridad se ha perdi- tual se conserva. Solo
cion de sequri- do, pero la configuracion se pierde la configura-
dad borrada de actual se mantiene. cién de seguridad.
Geonv confi- - Cuando se reinicie
guracion. La la bomba, siga las
conﬁguracpn instrucciones que se
actual funciona muestran en su panta-
correctamente. la.
Pulse OK para
ceiniciar. Con- + Silabomba estaba ad-
sulte la guia del ministrando un bolus
USUAIIO. o llenando la canula,
compruebe el historial
diario y evalle su ne-
cesidad de insulina.
Llenad. max. Alarma  Hasuperado el nimerode - Sive gotas en el extre-
alcanzado unidades previsto para lle- mo del tubo, seleccio-
3X,X U. jHabfa nar el tubo. En este mo- ne Si.
gotas en el ex- mento, deberia haberinsu- . Sino ve gotas, selec-
tremo del tu- lina en el extremo del tubo. cione No.
bo?

- Siga las instrucciones
que se muestran en la
bomba.

Llenad.max. Alarma  Hasuperadoel nimerode - Extraiga el reservorio.

alcanzado

306

unidades previsto para lle-
nar el tubo. En este mo-

- Compruebe si queda
insulina en el reservo-



Tituloy texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

4X,X U. Sacar mento, deberia haberinsu- rio. Si es asf, puede se-
reservorioy se- lina en el extremo del tubo. guir utilizando el mis-
leccionar Rebo- Mo reservorio.

binar para reini- - Seleccione Rebobi-

iar pr i- inici
ciar proced nar para reiniciar

miento de re- el procedimiento del

Servorio nuevo. .
nuevo reservorio.

Reservoriono Alarma  No hay un reservorio en - Seleccione Rebobi-
detectado la bomba o el reservorio nar.
Esnecesario Re- no estd acoplado correcta-

« Asegurese de que el

bobinar antes mente. . ,
reservorio esta lleno

de colocarel re- . )
de insulina.

Servorio.
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« Cuando se le indique,
compruebe que el re-
servorio esta inserta-
doy acoplado correc-
tamente.

Errorenergia Alarma  Lafuente de alimentacion -  Seleccione OK para

detectado interna de la bomba no borrar la alarma.
Infusion deteni- puede cargar. Labombase Mida su glucosa en
da. Descargar la alimenta solamente de Ia sangre y aplique el tra-
configuracion pila AA.

tamiento necesario.
con CarelLink o

anotar los valo- +  Registre la configura-

res. Consulte |a cion lo antes posible

guia del usua- porque puede que la

fio pila AAnodure mucho
tiempo.

- Llame al servicio
de asistencia técnica
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Tituloy texto Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

24 horas si necesita
ayuda con la bomba.

Pérdida de
energia

La pila AA se ha
quitado duran-
te mas de

10 min o se ha
producido una
pérdida de
energfa. Selec-
cione OK para
volver a intro-
ducirlahorayla
fecha.

Alarma

La pilahaestadofueradela
bomba mas de diez minu-
tos y esta ha perdido ener-
gia. Debe reiniciar la fecha
y la hora.

-+ Seleccione OK para ir
a la pantalla Hora y fe-
cha.

« Introduzca la hora ac-
tual, el formato de ho-
ray lafecha.

Errordela
bomba
Infusion deteni-
da. Configura-
cién actual bo-
rrada. Es nece-
sario reiniciar la
bomba. Pulse
OK para reini-
ciary volver a
introducir su
configuracion.
Consultelaguia
del usuario.

308

Alarma

La bomba ha encontrado
un errory se reiniciara. Se
restauraran los valores pre-
determinados de fabrica
de los ajustes de la bomba.

+ Seleccione OK parare-
iniciar la bomba.

« Cuando se reinicie
la bomba, siga las
instrucciones que se
muestran en su panta-
Ila.

- Tras el reinicio, com-
pruebe la configura-
ciény vuelva a intro-
ducir los valores, si es

necesario.

- Sihaguardado recien-
temente ajustes de
copia de seguridad
en Gestion configura-



Tituloy texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

cion, utilice Restaurar
configuracion.

«  Silabomba estaba ad-
ministrando un bolus
o llenando la canula,
compruebe el historial
diario y vuelva a eva-
luar su necesidad de
insulina.

- Siestaalarma se repite
con frecuencia, anote
el codigo de error que
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se muestra en la pan-
talla de alarma (tam-
bién puede encontrar-
lo en el historial de
alarmas) y llame al ser-
vicio de asistencia téc-
nica 24 horas.

Error dela Alarma  Haocurridounerrordela « Seleccione OKparare-
bomba bombay es necesario reini- iniciar la bomba.
Infusion ni- ciarla. .

usion dete - Silabomba estaba ad-
da.No se ha ministrando un bolus
cambiado la

o llenando la canula,

configuracion. compruebe el historial

Esn rio re- iari

S necesario re diario y vuelva a eva-
iniciar la bom-
ba. Pulse OK pa-

rareiniciar.Con-

luar su necesidad de
insulina.

] < Si larma se repi
sulte la guia del Siesta alarma se repite

usuario. con frecuencia, anote

el codigo de error que
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Titulo y texto

Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

se muestra en la pan-
talla de alarma (tam-
bién puede encontrar-
lo en el historial de
alarmas) y llame al ser-
vicio de asistencia téc-
nica 24 horas.

Errordela Alarma  La bomba ha encontrado Seleccione OK para
bomba un error, pero no es nece- reanudarlainfusién de
Infusion deteni- sario reiniciar. El problema insulina basal.
da. No se ha se ha resuelto. La C.Oﬂﬁgu- Sila bomba estaba ad-
cambiado Ia racién no ha cambiado. ministrando un bolus
conﬁg.uraoon. o llenando la canula,
Selecoong OK compruebe el historial
para contmuar. diario y vuelva a eva-
Consulte!agma luar su necesidad de
del usuario. insulina.
Siesta alarma se repite
con frecuencia, anote
el codigo de error que
se muestra en la pan-
talla de alarma (tam-
bién puede encontrar-
lo en el historial de
alarmas) y llame al ser-
vicio de asistencia téc-
nica 24 horas.
Bombareini- Alarma  Labomba ha encontrado Seleccione OK para
ciada un problema'y se ha re- continuar.

Infusion deteni-
da.No se ha
cambiado la

iniciado. La configuracion
no ha cambiado.

Sila bomba estaba ad-
ministrando un bolus
o llenando la canula,



Tituloy texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

configuracion. compruebe el historial
Seleccione OK diario y vuelva a eva-
para continuar. luar su necesidad de
Consultelaguia insulina.

del usuario.

- Siestaalarma se repite
con frecuencia, anote
el cédigo de error que
se muestra en la pan-
talla de alarma (tam-
bién puede encontrar-
lo en el historial de
alarmas) y llame al ser-
vicio de asistencia téc-
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nica 24 horas.

Cambiar pila  Alerta Lacargadelapilaestdbaja - Seleccione OK para
Elnivelde carga y seagotara antes de 30 mi- borrar la alerta.

de la pila es in- nutos. . Sustituya la pila AA
ferior a 30 mi-

nutos. Para ase-

gurar la infu-

siondeinsulina,

sustituya ahora

la pila.

Cambiar pila Alarma  Lainfusion de insulinase  Sustituya la pila inmediata-

ahora ha detenido debidoaun  mente para reanudar la in-
Infusion deteni- nivel de energia bajo. No  fusion de insulina basal.
da. Cambiar la se ha sustituido la pila des-

pila para reanu- pués de la alerta Pila baja

dar infusion. bomba.
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Tituloy texto Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

Estimacion re- Alerta
servorioO U

Cambiar reser-

VOrio para ase-

gurar la admi-
nistracion de

El nivel del reservorio cal-

culado es de 0 unidades.

Seleccione OK para
borrar la alerta.

Cambie el reservorio
ahora.

insulina.

{Reanudarbo- Mensaje Se hainterrumpidolainfu- « Compruebe el mensa-
lus? sion de un bolus normal je para ver qué canti-
XXX de YYY U porque se extrajo la pila dad delbolus se ha ad-

administradas.
iDesea reanu-
dar la infusion
de zZzZ U?

de la bomba. Si no han
transcurrido 10 minutos
desde lainterrupcion, pue-
de reanudar este bolus.

ministrado realmente.

Para cancelar la canti-
dad de bolus restante,
seleccione Cancelar.

Para reanudar la canti-
dad de bolus restante,
seleccione Reanudar.

{Reanudarbo- Mensaje
lus dual?

XX deYY Uad-
ministradas.

;Desea reanu-

dar la infusion

deZZ Uduran-

te XX:XX h?

Se ha interrumpido la infu-
sion de la parte cuadrada
de un bolus dual. Sino
han transcurrido 10 minu-
tos desde la interrupcion,
puede reanudar este bolus.

Compruebe el mensa-
je para ver qué canti-
dad del bolus dual se
ha administrado real-
mente.

Para cancelar la canti-
dad de bolus restante,
seleccione Cancelar.

Para reanudar la canti-
dad de bolus restante,
seleccione Reanudar.

{Reanudarbo- Mensaje
lus dual?

Se ha interrumpido la infu-
sion de la parte Ahora de
un bolus dual porque se

Compruebe el mensa-
je para ver qué canti-
dad del bolus dual se



Tituloy texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

XX deYY Uad-
ministradas.
;Desea reanu-
dar la infusion
deZZ Uahoray
de AA Uen bo-
lus cuadrado
durante

XX:XX h?

extrajo la pila de la bom-

ba. Si no han transcurrido
10 minutos desde la inte-
rrupcion, puede reanudar
este bolus.

ha administrado real-
mente.

- Para cancelar la canti-
dad de bolus restante,
seleccione Cancelar.

- Para reanudar la canti-
dad de bolus restante,
seleccione Reanudar.

¢{Reanudarbo- Mensaje
lus cuadrado?

XX deYY Uad-

min. durante

XX:XX horas.

iDesea reanu-

dar la infusion

de ZZ U duran-

te XX:XX h?

Se interrumpid la infusion
de unbolus cuadrado.Sino
han transcurrido 10 minu-
tos desde la interrupcion,
puede reanudar este bolus.

- Compruebe el mensa-
je para ver qué canti-
dad del bolus cuadra-
do se ha administrado
realmente.

- Para cancelar la canti-
dad de bolus restante,
seleccione Cancelar.

- Para reanudar la canti-
dad de bolus restante,
seleccione Reanudar.

Es necesario  Alarma
rebobinar
Infusion deteni-
da. Fue necesa-
rio rebobinar
debido a un
errordelabom-
ba. Seleccione
OK para conti-
nuar. Consulte
laguiadelusua-
rio.

La bomba ha encontrado

un error.

Alarmas, alertas y mensajes

+ Seleccione OK para
borrar la alarma una
vez quelabomba haya
finalizado el rebobina-
do.

- Seleccione Reservo-
rioy tubo en la panta-
lla deinicio para iniciar
el proceso del nuevo
reservorio utilizando
un equipo de infusion
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Titulo y texto

Tipo

Explicacién

Siguientes pasos

y Un reservorio nue-
vos. Para conocer mas
detalles, consulte Con-
figuraciéndelreservorio
y el equipo de infusion,
pdgina 151.

Error botdn
Botdn pulsado
durante mas de

3 minutos.

Alarma

La bomba ha detectado
que se ha pulsado un bo-
tén durante un tiempo
inusualmente largo.

Seleccione OK para
borrar la alarma.

Siesta alarma suena
otra vez, llame al servi-
cio de asistencia técni-
ca 24 horas para obte-
nerayuda con la bom-
ba.

Si no puede borrar la alar-

ma:

Consulte Resolucion de
problemas, pdgina 335.

Considere otra forma
de infusion de insulina
porque la bomba no
estd administrando in-

sulina.

Mida su glucosa en
sangrey aplique el tra-
tamiento necesario.

Llame al servicio

de asistencia técnica
24 horas si necesita
ayuda con la bomba.




Alarmas, alertas y mensajes de MCG (sensor)

En la tabla siguiente se muestran las alarmas, alertas y mensajes mas frecuentes o mas

graves relacionados con las lecturas de glucosa del sensor (SG), asf como el estado del

transmisory el sensor. En la tabla se explican también el significado, las consecuencias

ylos motivos de la aparicién de estas notificaciones, ademas de indicarse los pasos para

la resolucion de los problemas.

Titulo y texto

Explicacion

Siguientes pasos

Alert. antes lim.
alto

La glucosa del
sensor esta lle-
gando a su limite
alto. Medir GS.

Su valor de gluco-
sa del sensor se
estd aproximan-
do al limite alto
especificado.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Mida su glucosa en sangre.
Siga las instrucciones de su
equipo médico y continle
midiendo su glucosa en san-
gre.

Alert. antes lim. Alerta

bajo

La glucosa del
sensor esta lle-
gando a su limite
bajo. Medir GS.

Suvalorde gluco-
sa del sensor se
estd aproximan-
do al Iimite bajo
especificado.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Mida su glucosa en sangre.

Siga las instrucciones de su
equipo médicoy continle
midiendo su glucosa en san-
gre.

Alerta en lim. al- Alerta

to XXX mg/dL
La glucosa del
sensor estd alta.
Medir GS.

Suvalorde gluco-
sa del sensor esta
en o por encima
del limite alto es-
pecificado.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Mida su glucosa en sangre.
Siga las instrucciones de su
equipo médico y continle
midiendo su glucosa en san-
gre.
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Titulo y texto Tipo

Explicaciéon

Siguientes pasos

Alertaenlim.ba- Alerta
jo XXX mg/dL
Glucosa sensor
baja. Medir GS.

Suvalorde gluco-
sa del sensor esta
en el limite bajo
especificado o
por debajo de él.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Mida su glucosa en sangre.
Siga las instrucciones de su
equipo médico y continde
midiendo su glucosa en san-
gre.

Alertaenlim.ba- Alarma
jo XXX mg/dL

Glucosa sensor

baja. Administra-

cién deinsulina
suspendida des-

de las XX:XX

AM/PM. Medir GS.

Suvalorde gluco-
sa del sensor esta
en el limite bajo
especificado o
por debajo de ély
la bomba ha sus-
pendido la infu-
sién de insulina
debidoauneven-
to de Suspension
en el limite bajo o
Suspension antes
del limite bajo.

Seleccione OK para borrar la
alarma.

Mida su glucosa en sangre.
Siga las instrucciones de su
equipo médico y continlie
midiendo su glucosa en san-
gre.

Inf. basal reanu- Mensaje
dada

Se ha reanudado

la infusion basal a

las XX:XX AM/PM

después de sus-

pension activada

por sensor. Medir

GS.

La bomba estd
reanudando la in-
fusion de insulina
basal tras un
evento de Sus-
pensionenellimi-
te bajo o Suspen-
sion antes del Ii-
mite bajo.

Seleccione OK para borrar el
mensaje.

Mida su glucosa en sangre.
Siga las instrucciones de su
equipo médico y continlie
midiendo su glucosa en san-
gre.




Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Inf. basal reanu- Alerta La bomba estd « Seleccione OK para borrar la
dada reanudando la in- alerta.
Infusion basal fusion de insulina Mida su glucosa en sangre.
reanudada a las basal tras un
XXXX AM/PM de- evento de Sus- « Siga las instrucciones de su
bido a un cambio pensién antes del equipo médicoy contintie
en |os ajustes de limite bajo o Sus- midiendo su glucosa en san-
glucosa baja. Me- pensiénen el limi- gre.
dir GS. te bajo porque se

ha desactivado la

funcion de sus-

pension corres-

pondiente.
Inf. basal reanu- Alerta La bomba esta + Seleccione OK para borrar la
dada reanudando la in- alerta.
Sehaalcanzadoel fusion de insulina Mida su glucosa en sangre.
tiempo de sus- basal dos horas
bensién Mméximo después de un « Siga las instrucciones de su
de 2 horas. Medir evento de Sus- equipo medico y contintie
GS oension antes del midiendo su glucosa en san-

limite bajo o Sus- gre.

pensionen el limi-

te bajo.
Inf. basal reanu- Alarma  La bomba esta -+ Aunque la bomba ha reanu-

dada
Sehaalcanzadoel
tiempo de sus-
pension maximo
de 2 horas. La glu-
cosa del sensor si-
gue por debajo

reanudando la in-
fusién de insulina
basal dos horas
después de un
evento de Sus-
pensién antes del
limite bajo o Sus-
pensionen el limi-
te bajo.

dado la infusién de insulina
basal, el valor de glucosa del
sensor sigue en el limite bajo
especificado o por debajo de
él.

Seleccione OK para borrar la
alarma.
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Titulo y texto

Tipo Explicaciéon

Siguientes pasos

de su limite bajo.
Medir GS.

« Mida su glucosa en sangre.

- Siga las instrucciones de su
equipo médico y continde
midiendo su glucosa en san-
gre.

GS no recibida
Colocar bomba
cerca del transmi-
sor. Seleccionar
OK para volver a
enviar GS al trans-

misor.

Alerta El transmisor
no ha podido re-
cibir las lecturas
del medidor de
GS para calibra-
cién de labomba.

«  Aproxime la bomba al trans-
misor.

- Seleccione OK. La bomba ha-
ce otro intento de enviar la
lectura de GS al transmisor
para la calibracién del sensor.

Calibrar ahora
Medir GSy cali-
brar sensor.

Alerta Se necesita una
lectura de GS del
medidor inme-
diatamente para
calibrar el sensor,
a fin de poder
continuar reci-
biendo lecturas
de SG.

Si no puede calibrar ahora, pue-
de utilizar la funcién Recordar en.
Ajuste el tiempo que desee y se-
leccione Recordar en. Si no rea-
liza la calibracion antes de que
transcurra el tiempo de Recor-
dar en, suena de nuevo la alerta
Calibrar ahora.

Calibr. no acep-
tada

Espere al menos
15 minutos. Lave-
se las manos,
compruebeGSde
nuevo y calibre.

Alerta El sistema no ha
podido utilizar las
lecturas del medi-
dor de GS intro-
ducidas para cali-
brar el sensor.

«  Laveseyséquese bien las ma-
nos. Consulte Instrucciones de
calibracion, pdgina 253.

+  Seleccione OK para borrar la
alerta.

- Despuésde 15 minutos, intro-
duzca una nueva lectura del
medidor de GS para calibra-
cion siguiendo las instruccio-

nes de la seccién Calibracion



Titulo y texto

Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

delsensor,pdgina249.Sirecibe
una alerta Calibr. no acepta-
da en la segunda calibracién
después de 15 minutos, se
produce una alerta Cambiar
sensor.

Llame al servicio de asistencia
técnica 24 horas si tiene algu-
na pregunta.

Cambiar sensor
Insertar y selec-
cionar Iniciar sen-

SOr nuevo.

Alerta

Ha seleccionado
No en el mensaje
Comprobar inser-
cion del sensor
para indicar que
el sensor no esta
totalmente inser-
tado.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Cambie el sensor. Para cono-
cer mas detalles, consulte la
gufa del usuario del sensor.

Después de cambiarel sensor,
consulte Iniciodel sensor, pdgi-
na 248.

Cambiar sensor
No se ha acepta-
do la segunda ca-
libracién. Es nece-
sario colocar un
NUEVO Sensor.

Alerta

Esta alerta se pro-
duce cuando se
reciben dos erro-
res de calibracion
no aceptada se-
guidos.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Cambie el sensor. Para cono-
cer mas detalles, consulte la
guia del usuario del sensor.

Cambiar sensor
El sensor no fun-
ciona correcta-
mente. Insertar
Sensor nuevo.

Alerta

La alerta se pro-
duce cuando el
transmisor diag-
nostica un pro-
blema en el sen-
sorque nose pue-
de resolver.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Cambie el sensor. Para cono-
cer mas detalles, consulte la
gufa del usuario del sensor.
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Titulo y texto Tipo Explicaciéon Siguientes pasos
Comprobar co- Alerta La bombanode- - Seleccione OK para borrar la
nexion tecta el transmi- alerta.
Comprobar que sorynopuedere- Siel sensor estd completa-
el transmisory el cibir la senal del mente insertado, seleccione
sensor estan co- SENS0r. Si. Si el sensor no estd com-
frectamente co- pletamente insertado, selec-
nectados. Selec- )

cione No.
cionar OK.

- Sielsensornoestabacomple-
tamente insertado, inserte un
NuUevo sensor.

- Sisigue sin poder conectar
el sensor, consulte La bomba
no encuentra la sehal del sen-
sor, pdgina 342.

Senal perdida  Alerta No se harecibido -« Aproxime la bomba al trans-
sensor una senal del misor. La comunicacion entre
Acercar labomba transmisor duran- labombay el transmisor pue-
altransmisor. Pue- te 30 minutos du- de tardar hasta 15 minutos en
de tardar 15 mi- rante o después iniciarse.

nutos en obtener de la iniciacion. . Seleccione OK para borrar la
sefal alerta.

Bateria baja Alerta Es necesario re- + Seleccione OK para borrar la
transmisor cargar la bateria alerta.

Recargar transmi- deltransmisoran- Recargue el transmisor tan
soren el transcur- tes de 24 horas. pronto como sea posible.

so de 24 horas.

Gluco.sens.baja Alarma  ElvalordeSGha - Seleccione OK para borrar la

XX mg/dL
Glucosa del sen-
sor inferior a

50 mg/dL. Com-

320

alcanzado o des-
cendido por de-

bajode 50 mg/dL.
Esta alarma viene

alarma.

Mida su glucosa en sangre y
aplique el tratamiento nece-
sario.



Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

probarglucosaen configurada de

sangre y tratar. fabrica y no pue-
de modificarse ni
desactivarse. Esta
alarma no puede
silenciarse y siem-
pre esta habilita-
da,yaestélabom-
baenelmodo au-
tomatico o en el
modo manual.

Nota: XX representa el valor de SG que aparece en la bomba.
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A ADVERTENCIA: Para usuarios de MiniMed 770G con edades com-
prendidas entre 2 y 13 aflos: no se base Unicamente en el uso de un

valor de glucosa del sensor (SG) baja para las funciones “Alerta en el
limite bajo” o “Alerta antes del limite bajo” para alertas configuradas
en 50 mg/dLy 60 mg/dL. Una alerta de glucosa del sensor baja
puede no reflejar el valor real de glucosa en sangre del usuario a
estos niveles y puede no alertar al usuario. No ignore los sintomas
de una glucosa baja. Confirme siempre las lecturas de glucosa del
sensor con el medidor de glucosa en sangre y actie siguiendo las
recomendaciones de su equipo médico. Confiar exclusivamente
en estas lecturas y alertas de glucosa del sensor para la toma de
decisiones relativas al tratamiento podria dar lugar a que se pasen
por alto eventos de hipoglucemia (glucosa en sangre baja) intensa.

Dispositivo mé- Alarma  Labombasesus- « Seleccione Ignorar.

dic-o (bomba in- pende debido a Solicite asistencia médica de
sulina) un valor de gluco- emergencia de inmediato.
SOLICITAR ATEN- sa del sensor bajo

CION MEDICA DE y usted no ha res-

pondido a la alar-
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Titulo y texto

Explicaciéon

Siguientes pasos

EMERGENCIA.
Tengo diabetes.

ma en 10 minu-

tos.

Calibr. no efec-
tuada

Confirmar la sefal
del sensor. Cali-
brar antes de

XX XX AM/PM.

El transmisor

no ha podido re-
cibir las lecturas
del medidor de
GS para calibra-
cién de labomba.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Compruebe los iconos de es-
tado en la pantalla de inicio
para asegurarse de que la
bomba recibe una sefal del
sensor.Sinohay sefaldel sen-
sor, consulte La bomba no en-
cuentra la sefial del sensor, pd-
gina 342.

Vuelva a calibrar a la hora in-
dicada en la pantalla de la
bomba para asegurar que se
siga monitorizandolaglucosa
del sensor.

Calibr. no efec-
tuada

Confirmar la sefal
del sensor. Volver
a medir GS para
calibrar el sensor.

El transmisor

no ha podido re-
cibirelvalorde GS
de calibracion ne-
cesariodelabom-
ba.

Es necesario cali-
brarel sistema pa-
rareanudarlosva-
lores de glucosa
del sensor. Se
muestra "Calibra-
cion necesaria"en
el grafico del sen-
SO,

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Realice otra lectura del medi-
dor de GS y calibre de nuevo.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Posible interfe- Alerta Puede haber in- « Aléjese de otros dispositi-
rencia senal terferencias pro- vos electrénicos. La comuni-
Alejarse de dispo- ducidas por otro cacion entre la bombay el
sitivos electroni- dispositivo elec- transmisor puede tardar hasta
cos. Puede tardar trénico que afec- 15 minutos en iniciarse.
15minutosen ob- ten'aj lacomuni- o accione OK para borrar la
tener sefal. cacion entre la alerta.

bomba y el trans-

misor.
Alerta ascenso  Alerta El valorde gluco- -+ Seleccione OK para borrar la
Ascenso rapido sa del sensor ha alerta.
del valor de glu- estado ascen- « Controle la tendencia y el ni-
cosa del sensor. diendo a una ve- vel de glucosa.

locidad igual o su-

oerior al limite de Siga las instrucciones de su

alerta de ascenso equipo médico.

predefinido.
Alerta sensor Alerta Ha ocurridouna - Seleccione OK para borrar la

emitida
Comprobar His-
torial alarmas pa-
ra consultar las
alarmas silencia-
das.

alerta del sensor
cuandolafuncion
Silenciar alertas
estd activada.

alerta.

Compruebe en la pantalla
Historial alarmas qué alertas
estaban silenciadas.

Seleccione la alerta para abrir
la pantalla Detalle de la alar-
ma.

Realice unaaccion basandose
en la alerta seleccionada.
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Titulo y texto Tipo

Explicaciéon

Siguientes pasos

Sensor conecta- Mensaje
do

En caso de sensor

nuevo, seleccio-

nar Iniciar sensor

nuevo. Si no, se-

leccionar Reco-

nectar sensor.

El transmisor ha
detectado que se
ha conectado un
sensor. La bomba
necesita saber si
setratadeunsen-
sornuevoy si ha
vuelto a conectar

el sensor antiguo.

Si ha conectado un sen-
sor nuevo, seleccione Iniciar

Sensor nuevo.

Si ha vuelto a conectar el
sensor que estaba utilizando
previamente, seleccione Re-
conectar sensor.

En cualquier caso, se muestra
el mensaje "Iniciando.." en la
pantalla de inicio y el sistema
le indicard que introduzca un
valor de glucosa en sangre

cuando el sensor esté listo pa-
ralacalibracion.Labomba co-
mienza a recibir los valores de
glucosa del sensor de nuevo
una vez finalizado el proceso
de iniciacion de dos horas de

duracion.

Sensor conecta- Mensaje Labombahade- Seleccione Iniciar sensor nuevo.
do tectado que se  La alerta se cerrard y aparecerd el
Pulsar Iniciar sen- trata de un sensor mensaje "Iniciando.." en el grafico
SOr NUevo. nuevo que re- del sensor con una barra de pro-

quiere los proce-  greso.

sos de inicio e ini-

ciacion.
Fin sensor Alerta Elsensorhallega- - Cambie el sensor. Para cono-

Introducir nuevo

sensor.

doalfinal de su vi-
da util.

cer mas detalles, consulte la
guia del usuario del sensor.

Seleccione OK para borrar la
alerta.
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Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

Senal sensorno Alerta
encontrada

Consultar la gufa

del usuario.

Tras varios inten-  «
tos, la bomba no

ha detectado el
transmisor y no
puede recibir la
sefal del sensor.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Si'la bomba sigue sin poder

encontrar la sefial del sensor,
llame al servicio de asistencia
técnica 24 horas para obtener

ayuda.

Iniciacion sen-  Mensaje Lainiciacion del  Seleccione OK para borrar el men-
sor comenzada sensor ha comen- saje.
La iniciacion pue- zado. Aparece el mensaje "Iniciando..
de tardar hasta 2 con una barra de progreso en el
horas. Recibira un gréfico del sensor durante la ini-
aviso cuando sea ciacién, que tiene una duracion
necesario calibrar. maxima de dos horas.

Recibira un aviso cuando sea ne-

cesario calibrar.
Actualizacion Alerta El valorde gluco- - Seleccione OK para borrar la

del sensor

No calibrar a me-
nos que se reciba
una notificacion.

Esto puede tardar
hasta 3 horas.

sa del sensor no
esta disponible
debido a una si-
tuacion temporal.

alerta.

Siga las instrucciones que
aparecen en la pantalla de
la bomba. No es necesario
cambiar el sensor.

Susp. antes lim. Alerta
bajo

Infusion detenida.

La glucosa del

sensor estd lle-

gando a su limite

bajo. Medir GS.

Suvalordegluco- -

sa del sensor estd
disminuyendo. La
infusion de insuli-
na se suspende
en funcién del
ajuste de Suspen-
sion antes del |i-
mite bajo y su va-

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Mida su glucosa en sangre.
Si'es necesario, trate la gluco-
sa en sangre siguiendo las
instrucciones de su equipo
médico.
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Titulo y texto Tipo Explicaciéon Siguientes pasos

lor de glucosa del
SeNsor se aproxi-
ma al limite bajo
especificado.

La funcion Sus-
pensién antes del
limite bajonoesta
disponible en el
modo automati-

CO.

Susp. enlim.ba- Alarma  Suvalordegluco- -« Seleccione OK para borrar la

jo sa del sensor estd alarma.
Infusion detenida. en el limite bajo .
« Mida su glucosa en sangre.
Glucosa del sen- especificado o . .
Sies necesario, trate la gluco-
sor XXX mg/dL. por debajo de él. sa en sangre siguiendo las
Medir GS. La funcion Sus-

instrucciones de su equipo
pensiénen el limi-

médico.

te bajo no esta

disponible en el

modo automati-

co.
Bateria transmi- Alerta Es necesario re- +  Seleccione OK para borrar la
sor agotada cargar la bateria alerta.
Recargar transmi- del transmisor. . Recargue el transmisor.
sor ahora. Los valores de

glucosa del sen-
SOrno se registran
ni se transmiten
hasta que se re-
cargue el transmi-
SOr.
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Alertas y mensajes del modo automatico SmartGuard

En latablasiguiente se muestran las alertas y los mensajes mas frecuentes o mas graves

relacionados con el modo automatico. Enla tabla también se explican el significado, las

consecuencias Y las razones por las que aparecen estas notificaciones y se

proporcionan los pasos necesarios para resolver el problema.

Titulo y texto

Tipo

Explicaciéon

Siguientes pasos

Modo autom.
inic

Se ha cancelado
la accién actual.

Alerta

Esta alerta se pro-
duce cuando el
usuario inicia una
operacién que no
estad permitida en
el modo automa-
tico mientras la
bomba estd cam-
biando al modo
automatico.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Deje que la bomba finalice su
transicion al modo automati-
co.

Modo autom.
inic

Los siguientes
ajustes se han
desactivado en
SmartGuard:

- Susp. antes lim.
bajo
-Susp.enlim.bajo

Alerta

La bomba ha ini-
ciado elmodo au-
tomatico. Se han
desactivado los
ajustes Susp. an-
tes lim. bajoy
Susp. en lim. bajo.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Deje que la bomba finalice su
transicion al modo automati-
co.

Modo automati-
co finalizado

X iniciada. ;Desea
revisar la pantalla
Preparacion del
modo automati-
co?

Alerta

La bomba ha sali-
do del modo au-
tomatico porque
se ha desactivado
el sensor, no se ha
resuelto un men-
saje de evento de
suspension en un

Seleccione No para borrar la

alerta. Seleccione Si para ver

la pantalla Preparac. Modo au-
tom.

Mida su glucosa en sangre.

Calibre el sensor.
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Titulo y texto

Tipo

Explicaciéon

Siguientes pasos

plazode4 horas o
se haestado en el
modo Basal segu-
ro durante el pe-
rlodo méaximo de
90 minutos.

Esta alerta no
puede silenciarse
y siempre esta ha-
bilitada cuando el
sistema se en-
cuentra en el mo-
do automatico.

Siga las instrucciones de su
equipo médico y continde
midiendo su glucosa en san-
gre.

Para conocer mas detalles,
consulte Salida del modo
automdtico SmartGuard, pdgi-
na 285y Retorno al modo
automdtico SmartGuard, pdgi-
na 286.

SG alta

La glucosa del
sensor ha estado
altamas de 1 ho-
ra. Comprobar
equipo de infu-
sion y cetonas.
Medir GS.
Seguido de

Salir de Mod. au-
tom.

Medir GS y tratar
en la medida ne-
cesaria. X iniciada.
Introducir GS para
continuar en Mo-
do autom.

328

Alerta

La bomba ha sali-
do del modo au-
tomatico basan-

dose en el umbral
de glucosay en el
periodo de tiem-
po definidos:

300 mg/dL o
mas durante
una hora

250 mg/dL o

mas durante

tres horas.
Esta alerta no
puede silenciarse
y siempre estd ha-
bilitada cuando la
bomba esta en el

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Mida su glucosa en sangre y
aplique el tratamiento nece-

sario.



Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

modo automati-
co.

Infusién max. Alerta
Modo autom.

El Modo autom.

ha estado en infu-

sién max durante

4 h. Introducir GS

para continuar en

Modo autom.

El modo automa-
tico ha estado ad-
ministrando insu-
lina con el indice
de insulina basal
maximo del mo-
do automatico
durante cuatro
horas. El sistema
determina auto-
maticamente es-
te indice.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Compruebe su glucosa en
sangre e introduzca el valor
en la bomba para salir del
modo Basal seguro y volver al
modo Valor basal automatico.

Siga las instrucciones de su
equipo médico y continle
midiendo su glucosa en san-
gre.

Infusion max. Alerta
Modo autom.

El modo autom.

no pudoreducirla
glucosa del sen-

sor. Introducir GS

y reanudar infu-

sion para seguir

en modo autom.

Notas:

El modo automa-
tico no ha podido
reducir el valor de
glucosa del sen-
sor. Se ha suspen-
didolabombayel
valor de glucosa
del sensor previs-
o esta por enci-
ma del objetivo.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Compruebe su glucosa en
sangre e introduzca el valor
en la bomba.

Siga las instrucciones de su
equipo médico y continle
midiendo su glucosa en san-
gre.

- Eltitulo de la alerta es igual que la alerta Infusion max. Modo autom. previa de

la tabla.

- Siha suspendido la bomba, no habra infusion. No obstante, la alerta aun asi

puede producirse.

Infusiéon min. Alerta

Modo autom.

La bomba ha es-
tado administran-
doinsulina con el

Seleccione OK para borrar la
alerta.
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Titulo y texto

Tipo

Explicaciéon

Siguientes pasos

El Modo autom.
ha estado en infu-
sion minima du-
rante 2:30 h.Intro-
ducirGS paracon-
tinuar en Modo
autom.

indice de insulina
basal minimo del
modo automati-
co durante dos
horas y media. El
sistema determi-
na automatica-
mente este indi-
ce.

Compruebe su glucosa en
sangre e introduzca el valor
en la bomba para salir del
modo Basal seguro y volver al
modo Valor basal automatico.

Siga las instrucciones de su
equipo médico y continde
midiendo su glucosa en san-
gre.

Infusién min.
Modo autom.

La glucosa del
sensor ha sido in-
ferior al objetivo
durante 2:30 h.
Introducir GSy
reanudar infusion
para seguir en
modo autom.

Notas:

Alerta

La bomba se ha
suspendido y su
valor de glucosa
del sensor previs-
to ha estado por
debajo del objeti-
vo durante dos
horas y media.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Compruebe su glucosa en
sangre e introduzca el valor
en la bomba.

Siga las instrucciones de su
equipo médico y continle
midiendo su glucosa en san-
gre.

- Eltitulo de la alerta es igual que la alerta Infusion min. Modo autom. previa de

la tabla.

- Siha suspendido la bomba, no habra infusion. No obstante, la alerta aun asi

puede producirse.

GS necesaria
Introducir nueva
GS para Modo au-
tom.
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Alerta

El modo automa-
tico requiere un
valor de glucosa
en sangre para
comprobar la fia-
bilidad del sensor.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Introduzca un valor de gluco-
sa en sangre para volver del
modo Basal seguro al modo
Valor basal automatico o para



Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
entraren el modoautomatico
desde el modo manual.
Serecomienda Alerta El modo automa- Seleccione Bolus para pro-
bolus tico ha calculado gramar un bolus corrector.
Para el valor que se recomien- . .
Seleccione Cancelar sino de- u
XXX mg/dL intro- da un bolus en .
sea administrar un bolus co-
ducido, se reco- funcion del valor >
rrector. o
mienda un bolus de glucosa en 3
Q
correctivo. sangre que hain- ;
. . o
Seleccione Bolus troducido. =
Q
para programar o
uno. rBD
2
Cal. neces. para Alerta El modo automa- Seleccione OK para borrar la <.
. wv
Modo autom. tico puede reque- alerta.
IntroducirGSy ca- rir una calibra-
y Compruebe su glucosa en
librar sensor para cién, incluso .
P ' sangre e introduzca el valor
M mati- cuando se dispo-
odo automét uando se dispo en la bomba.
co. ne de valores de
glucosa del sen- Calibre el sensor utilizando el
sor valor de glucosa en sangre
que ha introducido.
GS alta Alerta La lectura del me- Seleccione No para impedir que
XXX mg/dL didorde GS es su- la bomba utilice la lectura de glu-
Comprobar equi- perior a cosaen sangre remota. Seleccione
po de infusiony 250 mg/dL. Si para confirmar la lectura de
cetonas. Medir Esta alerta solo es glucosa en sangre.
GS. jConfirmar aplicable al modo
GS? automatico. Exis-

te unaalerta equi-
valente para el
modo manual.
Consulte Alarmas,
alertas y mensajes
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Titulo y texto

Explicacién

Siguientes pasos

delabomba, pdgi-
na295.

Alertas y mensajes del programa CareLink

En la tabla siguiente se muestran las alertas y mensajes mas frecuentes o mas graves

relacionados con el programa CarelLink. En la tabla se explican también el significado,

las consecuencias y los motivos de la aparicién de estas notificaciones, ademas de

indicarse los pasos para la resolucion de los problemas. Sirecibe una alarma, una alerta

o un mensaje no incluidos en la lista, seleccione OK para borrar la notificacién y llame

al servicio de asistencia técnica 24 horas.

Titulo y texto

Explicacion

Siguientes pasos

No encontrada
apl. de carga
CareLink

Siga las instruc-
ciones de la aplic.
de carga de
CarelLink.

La bomba no
puede encontrar
la aplicacién de
carga de Carelink
porque se ha in-
troducido un co-
digo de bomba
incorrecto o se ha
superado el tiem-
po limite de bus-
queda antes de
que labomba pu-
diera encontrar la
aplicacion de car-
ga.

Seleccione OK para borrar el
mensaje.

Siga las instrucciones que se
muestran en la aplicaciéon de
carga de Carelink. Para cono-
cermasdetalles, consulte Car-
gaen el programa Carelink,
pdgina 205.

332



Resolucion de problemas







Resolucion de problemas

Este capitulo contiene procedimientos e informacion que le ayudaran a conocer y
solucionar los problemas que podrian ocurrir con la bomba.

Para ver una lista de las alarmas, alertas y mensajes que pueden aparecer en la bomba,
consulte Alarmas, alertas y mensajes de la bomba, pdgina 295.
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Resolucion de problemas de la bomba

Q ADVERTENCIA: Si recibe un error critico en la bomba, se abre la
pantalla siguiente y la bomba emite una sirena.

Desconéctese inmediatamente de la bomba de insulina y deje de
utilizarla. Péngase en contacto con el servicio de asistencia técnica
24 horas para obtener ayuda.

Recuerde que su cuerpo sigue necesitando insulina durante la
desconexién de la bomba. Es importante que consulte a su equipo
médico para determinar un método alternativo de administracion de
insulina durante la desconexién de la bomba. Para obtener mas
informacién sobre las alarmas de la bomba, consulte Alarmas, alertas y
mensajes de la bomba, pdgina 295.

Los botones de la bomba no funcionan

Durante los cambios de presién atmosférica, es posible que los botones de la bomba
no funcionen durante 45 minutos. Por ejemplo, durante un viaje en avién es posible
que los botones de la bomba no funcionen. Esto es raro. Si esto ocurriera, espere a que
el problema se corrija por si solo; otra posibilidad, si tiene una pila AA nueva, es hacer
lo siguiente:

1. Retire la tapa del portapilas.

2. Coloque de nuevo la tapa del portapilas en la bomba.

La bomba comprobara la energfa de la pila AA, y es posible que se requiera una
pila AA nueva.

3. Sise leindica, introduzca una pila AA nueva.
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Si'estos pasos no corrigen el problema, pdngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica 24 horas para obtener ayuda.

{Qué significa una alarma Comprobar configuracion?

Esta alarma aparece cuando hay un problema que hace que la bomba reinicialice los
ajustes de fabrica. La alarma Comprobar configuracion se emite después de volver a
introducir los ajustes del asistente de configuracion.

La alarma Comprobar configuracion le indica que puede que otros ajustes se hayan
borrado o hayan vuelto a los valores predeterminados de fabrica. Revise los valores que
aun no ha ajustado en el asistente de configuracién y vuelva a introducirlos, si es
necesario.

La bomba me pide que la rebobine

A ADVERTENCIA: Asegurese siempre de que el equipo de infusién esté
desconectado de su cuerpo antes de rebobinar la bomba o llenar el
tubo del equipo de infusién. Nunca inserte el reservorio en la bomba
mientras el tubo esté conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria
producirse una infusién accidental de insulina que puede causar una
hipoglucemia.

Debe rebobinar la bomba cuando cambie el reservorio. El rebobinado hace que el
pistdon del compartimento del reservorio vuelva a su posicion inicial. Es normal que la
bomba le pida que la rebobine siempre que tenga que retirar y volver a colocar el
reservorio, como cuando se resuelve una alarma Infusiéon blogueada o se soluciona un
problema de colocacién del reservorio.

Se me ha caido la bomba

La bomba se ha caido o existe la preocupacion de que la bomba pueda estar dafada.
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7.

PRECAUCION: Inspeccione siempre la bomba por si existen grietas
antes de exponer la bomba al agua, especialmente si la bomba se ha
caido o danado. La entrada de agua puede ocasionar un mal
funcionamiento de la bomba y causar lesiones.

. Desconecte labomba del cuerpo. Confirme que todas las conexiones del equipo

de infusion y del reservorio sean seguras.

Desconecte labomba del cuerpo. Compruebe que no hay grietas nidanos en el
equipo de infusién, incluidos el conector del tubo vy el tubo.

. Compruebe que no hay grietas ni dafios en la pantalla, el drea de botones y la

carcasa de la bomba.
Confirme que la informacién que se muestra en la pantalla Estado sea correcta.
Confirme que los ajustes de los indices basales y de la bomba sean correctos.

Realice un autochequeo. Para obtener mas informacion, consulte Autochequeo,

pdgina 205.
Mida la GS.

Sies necesario, pdngase en contacto con la linea de asistencia técnica 24 horas.

No puedo acceder a la pantalla Gestién configuracion

Estos ajustes personalizados, en la pantalla Gestién configuracion, debe

proporciondrselos su equipo médico en la sesién de formacion. Si sigue la ruta

Opciones > Utilidades > Gestion configuracion, se muestra un mensaje que le

indica que estafuncién normalmente no esté accesible y que debe consultarla guia del

usuario. Para acceder a la pantalla Gestion configuracion, pulse © y seleccione:

1.

Opciones > Utilidades > Gestion configuracion

2. Pulse y mantenga pulsados simultéaneamente v 4 durante dos segundos
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hasta que se abra la pantalla Gestion configuracion.



El tiempo de espera de la pantalla de la bomba es demasiado corto

La pantalla de la bomba se apaga después de 15 segundos de forma predeterminada
para ahorrar energia de la pila. Puede aumentar este ajuste hasta tres minutos. Pulse ©
y seleccione Opciones > Utilidades > Opciones pantalla y después realice el ajuste
que desee en la luz de fondo.

Nota: Tenga en cuenta que el uso de una duracién mas prolongada de

@ la luz de fondo hace que la bomba consuma mas energia de la pila.
Cuando la pila de la bomba tiene poca carga, el tiempo de espera de la
luz de fondo de la pantalla de la bomba se reduce automaticamente.

iDoénde esta la pantalla de estado de la bomba?

1. Pulse © y seleccione Estado para ir a la pantalla Estado.

Se abre la pantalla Estado.

Estado oct 10,20
Preparac. Modo autom.
Notificaciones

Estado basico
Bemba

2. Desde la pantalla Estado, puede seleccionar el tipo de informacion de estado
que desea ver. Por ejemplo, para ver el estado basico de la bomba y las
administraciones de insulina recientes, seleccione la opciéon Estado bésico. Para
conocer mas detalles, consulte Pantallas de estado, pdgina 79.

La bomba me pide que introduzca mis ajustes

Algunos errores de la bomba pueden borrar los ajustes del usuario y restaurar sus
valores predeterminados de fabrica. Esto ocurre también si borra los ajustes
intencionadamente.No borre sus ajustes a menos que su equipo médico se lo indique.

Si ha guardado sus ajustes por medio de la opcién Guardar configuracion, puede
restablecerlos con la opcién Restaurar configuracion. Si restablece sus ajustes,
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asegurese de que los ajustes restaurados coincidan con los Ultimos ajustes prescritos
por su equipo médico.

El asistente de configuracion se muestra automaticamente cuando se reinicia la
bomba. El asistente le indica que introduzca la informacion siguiente. Tenga los
siguientes valores preparados cuando empiece:

- Formato de hora, hora y fecha
« Duracion de insulina activa
- Patrones basales

Una vez introducidos los ajustes de la bomba, tiene la opcién de introducir los
siguientes ajustes del Bolus Wizard:

. Ratio HC
- Sensibilidad insulina

«  Objetivo GS

Para introducir los ajustes de la bomba:
1. Seleccione elidiomay luego seleccione Siguiente para ir a cada nueva pantalla.

2. Cuando se abra la pantalla Seleccionar formato de hora, seleccione el formato
12 horas 0 24 horas.

3. Cuando se abra la pantalla Introducir hora, ajuste la hora actual. Si utiliza un reloj
de 12 horas, asegurese de especificar AM o PM.

4. Cuando se abra la pantalla Introducir fecha, ajuste el Ao, el Mes y el Dia en la
fecha actual.

5. Cuando se abra la pantalla Duracion insulina activa, introduzca la Duracién.
Para conocer mas detalles, consulte Acerca de la insulina activa, pdgina 128.

6. Introduzcala horadefiny el indice para el primer indice basal. Cuando finalice el
asistente de configuracién puede introducir mas patrones basales.
Para conocer mas detalles, consulte Adicion de un nuevo patrén basal, pdgina 95.

Cuando finaliza el patrén basal, se abre una pantalla para que revise la
informacion basal.
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7. Se abre una pantalla donde se le indica que configure los ajustes del
Bolus Wizard. Realice una de las acciones siguientes:

Seleccione Si para seguir introduciendo los ajustes y luego continde

a la seccion siguiente.

+ Seleccione No si no desea introducir los ajustes del Bolus Wizard.
Aparece un mensaje para confirmar que la configuracion ha
finalizado. Seleccione OK para continuar utilizando la bomba.

Para introducir los ajustes del Bolus Wizard:

1. Cuandose muestre enlabomba una lista de ajustes para la funcion Bolus Wizard,
asegurese de que tiene los valores que necesita antes de continuar.

2. Cuando se abra la pantalla Ratio HC, introduzca su ratio de hidratos de carbono
introduciendo los valores de Hora fin y ratio. Puede ajustar la ratio de hidratos de
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carbono en cualquier momento.

Para conocer mas detalles, consulte Cambio de la ratio de hidratos de carbono,
pdgina 125.

3. Cuando se abra la pantalla Sensibilidad, defina el factor de sensibilidad a la
insulina introduciendo la hora de finy la cantidad de mg/dL por unidad. Puede
ajustar el factor de sensibilidad a la insulina en cualquier momento.

Para conocer mas detalles sobre la introduccion de factores de sensibilidad a la
insulina, incluido cémo definir varios periodos de tiempo, consulte Cambio del
factor de sensibilidad a la insulina, pdgina 126.

4. Cuando se abra la pantalla Objetivo GS, defina el rango objetivo de GS
introduciendo la hora de fin y los valores Ba (Bajo) y Al (Alto). Puede ajustar los
rangos objetivo de GS en cualquier momento.

Para conocer mas detalles, consulte Cambio del objetivo de GS del Bolus Wizard,
pdgina 127/.

5. Aparece un mensaje para confirmar que la configuracion ha finalizado.
Seleccione OK para continuar utilizando la bomba.
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Resolucion de problemas del sensor

La bomba no encuentra la seial del sensor

Silabomba no encuentra la sefal del sensor tras 30 minutos de uso normal, se muestra

la alerta Senal perdida sensor. Siga las instrucciones que se muestran en la pantalla de

la bomba para resolver el problema, tal como se describe en los pasos siguientes:

342

Nota: Si la opcion Silenciar alertas estd activada y se genera una alerta
de glucosa, la luz de notificacion empieza a parpadear y se muestra la

alerta Alerta sensor emitida, pero no se muestra ningun texto
explicativo. Todas las alertas silenciadas se muestran con el texto
explicativo correspondiente en la pantalla Historial alarmas.

. Aproxime labomba al transmisory seleccione OK. La bomba puede tardar hasta

15 minutos en encontrar la sefal de sensor.

Si'la bomba sigue sin encontrar la sefial del sensor, se muestra la alerta Posible
interferencia sefal.

. Asegurese de que se encuentra lejos de cualquier dispositivo electronico que

pudiera causar interferencias, como teléfonos moviles no emparejados con el
sistema MiniMed 770G y otros dispositivos inalambricos, y seleccione OK.

Silabomba no encuentra la sefial del sensor en un plazo de 15 minutos después
de seleccionar OK, se muestra la alerta Comprobar conexion.

. Asegurese de que la conexién entre el transmisor y el sensor es segura y luego

seleccione OK.

Se muestra el mensaje "Comprobar insercion del sensor”.

. Si el sensor esta completamente insertado, seleccione Siy vaya al paso 7.

. Si el sensor no estd completamente insertado, seleccione No. Se muestra una

alerta Cambiar sensor.

. Seleccione OK 'y cambie el sensor.

. Sihaseleccionado Siy la bomba sigue sin encontrar la sefial del sensor después

de 15 minutos o si se muestra en el grafico del sensor "Sefial sensor no



encontrada. Consultar la gufa del usuario’, llame al servicio de asistencia técnica
24 horas si necesita ayuda.

Calibr. no aceptada

La alerta de Calibracion no aceptada se emite cuando ocurre una de las situaciones

siguientes:

El sistema no ha podido utilizar las lecturas del medidor de GS introducidas para
calibrar el sensor.

El sistema rechaza dos calibraciones seguidas del mismo sensor.

El transmisor no ha podido recibir las lecturas del medidor de GS para calibracion
de labomba debido a un fallo de sefal del sensor.

Para conocer mas detalles sobre cuandoy como calibrar el sensor, consulte Calibracién

del sensor, pdgina 249.

{Por qué se muestra en color gris el icono de suspensiéon de SmartGuard
en la pantalla de inicio?

El icono de suspension de SmartGuard aparece de color gris B en la pantalla Inicio

cuando la funcion Suspension en el limite bajo o Suspensién antes del Iimite bajo no

esta disponible. Las funciones de suspension de SmartGuard pueden no estar

disponibles debido a las situaciones siguientes:

Ha ocurrido recientemente un evento de suspension.

Tras un evento de Suspension antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo,
la funcionalidad de suspension no esta disponible durante un periodo de tiempo.
Este tiempo varia en funcion de si responde o no al evento de suspension.
Normalmente, las funciones de suspension no estaran disponibles en los

30 minutos posteriores a la reanudacion de la infusion de insulina basal. Para
conocer mas detalles, consulte Cuando Suspension antes del limite bajo no estd
disponible, pdgina 224 o Cuando Suspension en el limite bajo no estd disponible,
pdgina 228.

No hay valores de glucosa del sensor (SG) disponibles.
Puede que no haya valores de SG disponibles debido a lo siguiente:

— Es necesaria una calibracién del sensor.
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Para conocer mas detalles sobre cudndoy cémo calibrar el sensor, consulte
Calibracién del sensor, pdgina 249.

La bomba ha perdido la conexién con el sensor.

Aproxime la bomba al sensor. Para conocer mas detalles, consulte La
bomba no encuentra la sefal del sensor, pdgina 342.

El valor de SG recibido estaba fuera del rango previsto y no se mostro.

Seleccione OK para borrar la alerta. Siel problema continuda, es posible que

tenga que reemplazar el sensor.

Si‘el problema persiste, llame al servicio de asistencia técnica 24 horas para obtener

ayuda.
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Mantenimiento

Limpieza de la bomba
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& PRECAUCION: No utilice nunca disolventes orgénicos, como
disolventes de pinturas, liquidos para encendedores o quitaesmaltes,
para limpiar la bomba. Nunca utilice lubricantes con la bomba.
Cuando limpie la bomba, asegurese de mantener el compartimento
del reservorio seco y alejado de la humedad. Si limpia la bomba con
disolventes organicos, puede producirse un malfuncionamientodela

bomba y causarse lesiones leves.

Asegurese de que dispone de los siguientes elementos para limpiar la bomba: tres o
cuatro pafos suaves y limpios pequefos, una mezcla de agua con detergente suave,
agua limpia, alcohol al 70 %, y varios bastoncillos y torundas de algodén limpios.

Para limpiar la bomba:

1. Humedezca un pafo con agua mezclada con un detergente suave.

2. Limpie con el pafo el exterior de la bomba al tiempo que mantiene seco el

interior del compartimento del reservorio.

3. Humedezca un pafo limpio con agua y frote para eliminar los residuos de

detergente.

4. Séquela con un pano limpio.
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5. Utilice una toallita humedecida con una soluciéon de alcohol al 70 % para limpiar
la bomba.

6. Conun bastoncillo de algodén limpioy seco elimine de la tapa del portapilas los
residuos de la pila que pueda haber.

7. Utilice una torunda de algodon limpia y seca para eliminar cualquier residuo de
la pila que pueda haber en la abertura del compartimento de la pila.

Limpieza del transmisor

Consulte siemprela guia del usuario del transmisor para obtenerinstrucciones sobre su
limpieza.

Almacenamiento de la bomba

El modo de almacenamiento permite guardar la bomba de forma segura mientras no
se utiliza.

j| Nota: Si pone la bomba en el modo de almacenamiento, es importante
E/ introducir una pila AA nueva durante 8 a 12 horas cada seis meses para
asegurarse de que no se descargue excesivamente la pila interna. Una
pila que esté muy descargada puede sufrir un rendimiento reducido.

A ADVERTENCIA: Después de poner la bomba en el modo de
almacenamiento, no se base en el valor de insulina activa registrado
en la bomba para realizar los nuevos calculos del Bolus Wizard. El
modo de almacenamiento borra el valor de insulina activa. Un célculo
inexacto del Bolus Wizard puede producir la infusién de una cantidad
inexacta de insulina y causar lesiones graves.

Para poner la bomba en modo de almacenamiento:

1. Extraigala pila AA de labomba.Para conocer mas detalles, consulte Extraccion de
la pila, pdgina 68.
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Nota: Al extraer la pila, la bomba emite una alarma Introducir
piladurante 10 minutos o hasta que pongala bomba en modo
de almacenamiento.

2. Pulse y mantenga pulsado 4 durante ocho segundos 0 més para apagar

completamente la bomba.

A PRECAUCION: Nunca exponga la bomba a temperaturas
inferiores a-20 °C (-4 °F) ni superiores a 50 °C (122 °F) mientras
esté almacenada sin una pila. Si se almacena la bomba a una
temperatura fuera de este intervalo, puede dafarse la
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bomba.

Para activar la bomba que se encuentra en modo de almacenamiento:
1. Introduzca una pila AA nueva en la bomba. Para conocer mas detalles, consulte
Insercion de la pila, pdgina 66.

Aparece un mensaje Error de la bomba.

2. Seleccione OK.

Se muestra en la bomba una alarma Pérdida de energfa.

3. Seleccione OK.

Se abre la pantalla Hora y fecha.
4. Introduzca la Hora, el Formato hora y la Fecha actuales.

5. Seleccione Guardar.

Se muestra en la bomba una alerta Insulina activa borrada.

6. Seleccione OK.

Asegurese de que todos los ajustes, tales como el indice basal, tengan el valor
deseado. Si es necesario, vuelva a aplicar los Ultimos ajustes guardados por
medio de la opcion Restaurar configuracion, tal como se indica en la seccion
Restauracién de la configuracion, pdgina 202.
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7. Debe repetirel proceso de emparejamiento para el transmisory el medidor. Para
conocer mas detalles sobre el transmisor, consulte Emparejamiento de labomba
yeltransmisor, pdgina 243. Para conocer mas detalles sobre el medidor, consulte
Emparejamiento de la bomba y el medidor, pdgina 170.

Almacenamiento del transmisor

Consulte siemprela guia del usuario del transmisor para obtenerinstrucciones sobre su

almacenamiento.

Eliminacion de la bomba

Pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas si desea informacion
sobre la correcta eliminacion de la bomba de insulina MiniMed 770G. Siga siempre las
leyes y normativas locales para la eliminacion de dispositivos médicos.
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Informacion sobre
especificaciones del producto y
seguridad

En este capitulo se proporciona informacién detallada sobre las especificaciones del
producto y la seguridad

Especificaciones del producto

En esta seccion se proporciona informacion detallada sobre las especificaciones del
producto.

Aumento del volumen de alarmas y alertas

Las alertas siguientes pueden aumentar de volumen hasta convertirse en una sirena si
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no se borran:

Alert. antes lim. alto Senal perdida sensor

- Alert. antes lim. bajo - Calibr. no efectuada

- Alertaen lim.alto « Posible interferencia sefal
Alerta en lim. bajo - SGalta

- Inf. basal reanudada « Alerta ascenso

-GS norecibida « Fin sensor
Calibr. no aceptada - Sefal sensor no encontrada
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Calibrar ahora Gluco. sensor baja XX mg/dL (XX

Cambiar sensor representa 50 mg/dL o menos)

L, Actualizacion del sensor
Comprobar conexion

Baterfa transmisor agotada

Para las alertas que aumentan de volumen hasta convertirse en una sirena, la bomba
comenzara a emitir la sirena sino se borra la alerta en un plazo de 10 minutos. Antes de
que se emita la sirena, la bomba emitird pitidos, vibrara o hard ambas cosas, en funcién
de los ajustes de audio.

Minutos Audio Audio y vibracion  Vibracion

0 Audio Audio y vibracion Vibracion

1 Audio Audio y vibracion Vibracion

2 Audio Audio y vibracion Vibracion

3 Audio Audio y vibracion Vibracion

4 Audio Audio y vibracion Vibracion

5 Audio Audio y vibracion Vibracion

6 Audio y vibracion Audio y vibracion Audio y vibracion
7 Audio y vibracion Audio y vibracion Audio y vibracion
8 Audio y vibracion Audio y vibracion Audio y vibracion
9 Audio y vibracion Audio y vibracion Audio y vibracion
10 Sirenay vibracion Sirena y vibracion Sirena y vibracion
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Rango de altitud

E’ Nota: Lasirena de la alarma Dispositivo médico (bomba insulina) suena
74 .
inmediatamente cuando aparece esta pantalla.

Dispositivo médico
(bomba insulina)

12:00 AM

SOLICITAR ATENCION
MEDICA DE EMERGENCIA

Tengo diabetes.

El rango de funcionamiento de la bomba es de 70,33 kPa (10,2 psiA) a 106,18 kPa

(15,4 psiA).

El rango de almacenamiento es de 49,64 kPa (7,2 psiA) a 106,18 kPa (15,4 psiA).

Frecuencia de audio

En la tabla siguiente se muestran los distintos tonos sonoros y sus frecuencias

correspondientes:

Nombre del tono Frecuencia

Alarma 1655 Hz seguida de 3310 Hz
Alarma alternativa 1850 Hz

Sirena (alarma en aumento) 1655 Hz seguida de 3310 Hz
Alerta 934 Hz

Glucosa del sensor alta

1312 Hz, seguida de 1410 Hz, 1500 Hz, 1619 Hz,
1722 Hz

SG baja

1722 Hz, 1619 Hz, 1500 Hz, 1410 Hz, 1312 Hz

Valor de SG perdido

1485 Hz, seguida de 1395 Hz, 1320 Hz, 1395 Hz

Tono de mensaje

1655 Hz

Tono de aviso

934 Hz

Tono de llenado del tubo

1850 Hz

Informacion sobre especificaciones del producto y seguridad 355



Nombre del tono

Frecuencia

Tono de cancelacién de infusion

1485 Hz seguida de 1655 Hzy 1485 Hz

de bolus

Tono de carga finalizada 934 Hz
Tono de carga del reservorio en 1850 Hz
Curso

Activacion de Easy Bolus 1045 Hz
Incremento de Easy bolus 1 1175 Hz
Incremento de Easy bolus 2 1320 Hz
Incremento de Easy bolus 3 1395 Hz
Incremento de Easy bolus 4 1570 Hz
Incremento de Easy bolus 5 1760 Hz

Luz de fondo

Tipo

LED (diodo emisor de uz)

Tiempo hasta apagado

15 segundos (valor predeterminado), 30 seqgundos,
un minuto, tres minutos

Tiempo hasta apagado cuando
la pila tiene poca carga

15 segundos (valor predeterminado), 30 segundos

Infusion de insulina basal

Rango de velocidades de infu-
sion

0 a 35 unidades por hora o la cantidad del indice
basal maximo, el valor que sea mas bajo.

indice basal maximo predeter-
minado

2 unidades por hora

Patrones basales

Maximo de 8 patrones. Cada patrén cubre un
periodo de 24 horas y puede contener hasta 48 in-
dices. Los indices se ajustan en incrementos de

30 minutos.

Nombres de patrones basales

Basal 1, Basal 2, Basal 3, Basal 4, Basal 5, Laborable,
Festivo, Enfermedad
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Incrementos -+ 0,025 unidades por hora para las cantidades

basales dentro delrango de 020,975 unidades

0,05 unidades para las cantidades de indices

basales dentro del rango de 1 a 9,95 unidades

0,1 unidades por hora para las cantidades

basales dentro del rango de 10 a 35 unidades

Objetivo GS

NUmero méximo de objetivos 8

Rango 60 a 250 mg/dL

Valor predeterminado para ob- Ninguno
jetivos de glucosa en sangre
(GS) alta y objetivos de GS baja

Nota: El modo automatico utiliza un objetivo de GS fijo de 150 mg/dL.

Valor de GS del medidor

Valor de GS més reciente recibido del medidor. Si utiliza un medidor
Accu-Chek™* Guide Link, este valor se muestra en la pantalla de inicio cuando la
funcion Sensor estd desactivada. Este valor se muestra también en la pantalla
Bolus Wizard cuando se configura un bolus.

Caducidad 12 minutos

Rango 20 a 600 mg/dL

Infusion de bolus

Opcionesdevelocidaddebolus - Estdndar: 1,5 unidades/minuto

Répida: 15 unidades/minuto

Informacién sobre especificaciones del producto y seguridad
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Incrementos de programacion  « 0,025 unidades

de bolus 0,05 unidades

0,17 unidades

Liquido administrado/impulso ~ + 0,25 pL (microlitros) por 0,025 unidades de
impulso de la bomba

0,5 ulL por 0,05 unidades de impulso de la
bomba

2,0 yL por 0,2 unidades de impulso de la
bomba

Configuracion predeterminada de la funcién Bolus Wizard

Valor pre-
determi-
Elemento nado Limites Incrementos

Unidades de hidratos gramos - -
de carbono

Ratio entre insulinae Ninguno  1-200g/U 0,1g/Upara1-99g/U;1g/U

hidratos de carbono para ratiosde 10 g/U a
200 g/U

Sensibilidad insulina Ninguna  5-400 mg/dL 1 mg/dL

Objetivo GS Ninguna  60-250 mg/dL 1 mg/dL

Duracioén insulina 4 horas 2 a8 horas 15 minutos

activa

Especificaciones de la funcién Bolus Wizard

La funcion Bolus Wizard utiliza cuatro férmulas diferentes para estimar un bolus,
dependiendo de la glucosa en sangre actual. Las siguientes formulas solo son
aplicables cuando la unidad configurada para los hidratos de carbono son los gramos.

1. Siel valor de GS actual es mayor que el objetivo de glucosa en sangre alta, la
funcion Bolus Wizard restala insulina activa de la estimacion de correccion de GS
y luego afade esta a la estimacion de comida para obtener la estimacion del
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bolus total. Sin embargo, si el resultado de restar la insulina activa de la
estimacion de correccion dela glucosa en sangre es un nimero negativo (menor
de cero), la estimacion del bolus total se basara solo en la estimacion de comida.

(estimacion de comida) (estimacioén de correccién)

estimacion del _ A ¢-D -insulina activa

bolus total ~ B + E

donde: A = comida (gramos)
B = ratio de hidratos de carbono
C=GS actual
D = objetivo de GS alta
E = sensibilidad a la insulina

Estimacién de comida:

Gramos de hidratos de carbono + Ratio de hidratos de carbono = Unidades de
insulina

Estimacién de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS alta) + Sensibilidad a la insulina - Insulina activa =
Unidades de insulina

Estimacion del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

. Si el valor de glucosa en sangre actual es menor que el objetivo de glucosa en
sangre minima, la funcion Bolus Wizard afiade la estimacién de correcciéon de

glucosa en sangre a la estimacion de comida para obtener la estimacion del
bolus total.
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(estimacion de comida) (estimacién de correccidn)

estimacion del _ A + C-D
bolus total ~ B E

donde: A =comida (gramos)
B = ratio de hidratos de carbono
C=GS actual
D = objetivo de GS baja
E = sensibilidad a la insulina

Estimacion de comida:

Gramos de hidratos de carbono + Ratio de hidratos de carbono = Unidades de

insulina
Estimacion de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS baja) + Sensibilidad a la insulina = Unidades de

insulina

Estimacion del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina
3. Sielvalor de glucosa en sangre actual se encuentra entre los objetivos de

glucosa en sangre maximay minima, la estimacion del bolus total se basara solo

en la estimacion de comida.

(estimacion de comida)

estimacion del comida (gramos)

bolus total

Ratio de hidratos de carbono

Estimacion de comida:

Gramos de hidratos de carbono + Ratio de hidratos de carbono = Unidades de

insulina
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Nota: Cuando la glucosa en sangre actual estd por debajo del
objetivo de GS baja, no se considerara en los calculos de la

funcién Bolus Wizard la cantidad de insulina activa.

Estimacion del bolus total = Estimacion de comida

4. Sino introduce un valor de GS, la estimacién del bolus total se basa solo en la

estimacion de comida.
A continuacidn encontrard varias notas sobre el uso de la funcién Bolus Wizard:

« Siun bolus dual es menor que la estimacién debido al limite de bolus méximo o a
un cambio realizado por el usuario, se reduce primero la parte cuadrada.

«  Dependiendo del ajuste de Duracion de insulina activa que elija, la bomba registra
la cantidad de insulina activa en su cuerpo. Esta se muestra como Insulina activa o
Insulina act. en las pantallas de inicio, Bolus, Bolus manual, Bolus predefinido e
Historial diario. Asi se previene el exceso de insulina y se reduce el riesgo de
hipoglucemia.

- La funcion Bolus Wizard puede utilizar su medicion de GS actual, la ingesta de
hidratos de carbonoy lainsulina activa para calcular el bolus adecuado para usted.

-+ Lasiguiente curva de insulina activa representa durante cuanto tiempo un bolus
de insulina reduce la glucosa tras la administracion del bolus. El porcentaje de
insulina restante disminuye a diferentes velocidades en funcion del tiempo que
esté activa la insulina en su organismo.
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Curvas de insulina activa

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

Porcentaje de insulina restante

20%

10%

0%

Tiempo (horas)

Grafico adaptado de Mudaliar y cols., Diabetes Care, volumen 22, nimero 9, sept.
1999, pagina 1501.

Ratios de HC

Ajustes de ratio maximos Rango

8 1a200g/U

Precision de la administraciéon
- Para un indice basal de 1,0 U/h, la precision de la infusiéon es de +5 %.
Para un indice basal de 0,025 U/h la precision de la infusion es de 10 %.
La precision de la administracion para volimenes de bolus <0,1 unidades es de

+20 %y para volumenes de bolus >0,1 unidades es de £5 %.

- Todos los bolus normales se administran dentro de un periodo de 16 minutos,
41 segundos +3 sequndos a velocidad Estandar (25 unidades, a
1,5 unidades por minuto) y dentro de un periodo de 1 minuto, 41 segundos
+3 segundos a velocidad Rapida (25 unidades, a 15 unidades por minuto).
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- Durantelainfusion, la presion de infusion maxima generaday la presion de umbral
de oclusion con un reservorio de 3,0 mL es de 13,15 psi (90,67 kPa). El volumen de
bolus resultante medio generado tras la resolucion de la oclusion es de 0,0112 mL
(equivalente a 1,12 unidades de insulina U-100).

- Laimagen siguiente es un ejemplo de curva de precision de la infusion. La curva
de trompeta representa el cambio porcentual maximo respecto de la dosis

prevista de insulina durante un intervalo de tiempo determinado, conocido como
ventana de observacion, durante la infusion de insulina. La curva superior
corresponde a cambios positivos, mientras que la curva inferior corresponde a
cambios negativos.

Curva de trompeta con un indice intermedio de 1 U/h
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Funcién Easy Bolus

La funcion Easy Bolus permite al usuario configurar y administrar un bolus normal con

labomba en modo de inactivacién. Esto se hace por medio de Ay con ayuda de avisos
de audio y vibracion.
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Rango del modo de audio 0a 20 incrementos o limite de bolus maximo, lo
gue ocurra primero

Rango del modo de vibracion 0 a 20 incrementos o limite de bolus méaximo, lo
que ocurra primero

Incremento Easy Bolus predeter- 0,1 unidades
minado

Incremento Easy Bolus ajustable 0,1 a 2 unidades por incremento hasta el limite
de bolus maximo

Condiciones ambientales

El sistemna de bomba de insulina MiniMed 770G esta disefado para soportar la mayorfa
de las condiciones que puede usted encontrar en su vida diaria. Si desea mas
informacién sobre las condiciones ambientales, como la exposicién a campos
magnéticos y a radiacion, la resistencia al agua y las temperaturas extremas, consulte
Sequridad del usuario, pdgina 29.

El rango de temperatura de almacenamiento de la bomba sin una pila AA es
de -4 °F (-20°C) a 122 °F (50 °C).

El rango de temperatura de funcionamiento de la bomba es de 41 °F (5 °C) a
98,6 °F (37 °C).

El rango de presion atmosférica de funcionamiento es de 10,2 psi (700 hPa) a
15,4 psi (1060 hPa).

El rango de presion atmosférica de almacenamiento es de 7,2 psi (496,4 hPa) a
15,4 psi (1060 hPa).

- Elrango de humedad relativa (HR) durante el funcionamiento es del 20 % al 90 %.

El rango de HR durante el almacenamiento es del 5 % al 95 %.

Rendimiento esencial

La bomba mantendra las siguientes funciones para evitar una infusion insuficiente o
excesiva:

Precision de la infusion

Deteccién de oclusion
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Deteccioén de reservorio vacio
Deteccién de pérdida de energia

- Estado de terapia de la bomba — Componente de la interfaz de usuario: LCD
Anuncioy visualizacion de notificaciones — Componentes de lainterfaz de usuario:

altavoz piezoeléctrico, LCD — Aplicable a todas las funciones anteriores

Llenado del equipo de infusion y la canula

+ La canula puede llenarse con una cantidad entre 0,025y 5,1 unidades, en
incrementos de 0,025 unidades.

La velocidad de llenado estandar es de 1,5 unidades por minuto.

La velocidad de llenado rapida es de 15 unidades por minuto.

Cuando se llena el tubo, se muestra una advertencia a las 30 unidades. Se produce
una segunda advertencia a las 40 unidades que indica que la bomba debe
rebobinarse.

Lainsulina utilizada para llenar el equipo de infusion se registra en el historial diario.

Presion de infusion

La presion de infusiony la presion de oclusién maximas durante el proceso de llenado
del tubo son 25 psi (1724 kPa).

Configuracion predeterminada de la infusion de insulina

Configuracion del bolus

Ajuste predeter-
Elemento minado Limites Incrementos
Funcion Bolus Wi- DES. - -

zard:

Funcion Easy Bo-  DES. - -
lus:

Incremento Easy 0,1U 01Ua2U -
bolus:
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Ajuste predeter-

poral

366

tual

basal maximo

Elemento minado Limites Incrementos
Incrementodel 0,70 U 0,025 U0,05U -
bolus: 0,10U
Bolus dual/cua-  DES. - -
drado:
Bolus maximo: 10U 0a25U(porcada -
bolus)
Aviso Medir GS  DES. 0:00 a 5:00 0:30
tras bolus:
Configuracion basal
Ajuste predeter-
Elemento minado Limites Incrementos
ind. basal max. ~ 2U/h 0-35U/h 0,025 U para
0,025-0,975 U/h
0,05 U para 1,00-9,95 U/h
0,1 U para indices de
10,0 U/h o mas
Indice basal 0,000 U/h 0,000U/halajuste 0,025 U para
del indice basal ~ 0,025-0,975 U/h
maximo 0,05 U para 1,00-9,95 U/h
0,1 U para indices de
10,0 U/h o mas
Tipo de basal Porcentaje Porcentaje, Indice N/A
temporal
Porcentaje de ba- 100 % 0-200 % 5%
sal temporal
indice basal tem- Indice basalac- 0,0 U/haindice 0,025 U para

0,025-0,975 U/h
0,05 U para 1,00-9,95 U/h



Ajuste predeter-
Elemento minado Limites Incrementos

0,1 U para indices de
10,0 U/h o més

Sensibilidad insulina

Numero méaximo de valo- 8
res

Valor predeterminado Ninguno. La sensibilidad a la insulina se ajusta durante el
inicio de la funcion Bolus Wizard.

Rango 5a 400 mg/dL/U
Nota: El factor de sensibilidad a la insulina solo se aplica cuando la
bomba se encuentra en el modo manual.

Aviso Reservorio bajo

Los valores se basan en la cantidad mostrada, no en la cantidad real.
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Rango de alerta Incremento  Valor
prede-
termina-
do

El primer aviso se produce entre 5y 50 unidades. El 1T unidad 20 unida-

segundo aviso se produce cuando queda el 50 por ciento des

de la cantidad especificada restante. El sequndo aviso es
automadtico y el usuario no puede cambiarlo.

Bolus maximo

Rango 0 a 25 unidades

Valor predeterminado 10 unidades
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Bolus normal

El rango es de 0,025 a 25 unidades de insulina, limitado por el ajuste Bolus max.

Deteccion de oclusion

Cuando se detecta una oclusién, se produce la alarma Infusién bloqueada. La alarma
de oclusién se activa por una media de 2,23 unidades de insulina omitidas (bolus
estandar) ode 1,97 unidades de insulina omitidas (bolus rapido). La bomba de insulina
MiniMed 770G esta disefiada para utilizarse con insulina U-100. Esta tabla muestra la
deteccién de oclusién para cuatro situaciones diferentes cuando se utiliza

insulina U-100.

Frecuencia Periodo minimo Periodo medio Periodo maximo
antes delaalar- antes delaalar- antesdelaalar-

ma ma ma
infusion del bolus (10 uni- 71 segundos 95 segundos 136 segundos
dades a velocidad estan-
dar)
infusion del bolus (10 uni- 9 segundos 10 segundos 14 segundos
dades a velocidad rapida)
infusion basal (1,0 U/h) 2,00 horas 2,50 horas 3,80 horas
infusion basal (0,025 U/h) 123,38 horas 142,03 horas 178,33 horas

Nota: Determinados factores, como los cambios de la temperatura
ambiente o la presencia de aire en el equipo de infusién o en el

reservorio, pueden atrasar una alarma de oclusion.

Porcentaje del indice basal temporal

Elvalor predeterminado esel 100 % de la programacion basal. Por ejemplo, si programa
seis unidades de insulina basal al dia, el indice basal temporal predeterminado sera seis
unidades al dfa.

Rango 0a200%

Valor predeterminado 100 % de la programacion basal
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Incremento 5%

Comprobaciones de seguridad del programa

Una sola condiciéon de error puede hacer que la bomba suspenda la infusion de
insulina. La administracién maxima con una sola condiciéon de error es de 0,2 unidades.

Dimensiones de la bomba

Las dimensiones de la bomba en pulgadas no superan las 3,78 de longitud x 2,11 de
anchura x 0,96 de profundidad.

Las dimensiones de labomba en centimetros no superan los 9,60 de longitud x 5,36 de
anchura x 2,44 de profundidad.

Memoria de la bomba

Los ajustes del usuario y el historial de la bomba se almacenan en una memoria no
volatil que conservaré los datos. La memoria tiene capacidad para 90 dias de historial
de labomba antes de que se llene y los datos tengan que sobrescribirse. El historial
visible de la bomba es de 30 dfas. Se puede acceder a esta informacion en la pantalla
Historial.

Peso de la bomba

La bomba de insulina sin baterfa ni consumibles tiene una masa inferior a 106 g.

Vida util de servicio prevista

Lavida util de servicio prevista total delabomba de insulina MiniMed 770G es de cuatro
anos cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de esta guia.

Siexiste la preocupacion de que labomba de insulina pueda estar dafiada, pdngase en
contacto con la linea de asistencia técnica 24 horas.

Para obtener mas informacién, consulte la Resolucion de problemas, pdgina 335.

Para preguntas o dudas relacionadas con la salud, consulte a su equipo médico.
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Configuracion predeterminada del sensor

Ajustes de SG alta

Elemento Ajuste prede- Limites Incrementos
terminado

Limite de Alerta 250 mg/dL 100 a 400 mg/dL 5 mg/dL

SGalta

Alert. antes lim. al- DES. - -

to

Alerta en lim. alto DES. - -

Dur. hastalim.alto 15 minutos 5 a 30 minutos 5 minutos

Alerta ascenso DES. - -

Limite ascenso Dos flechas - 1 flechaarriba
arriba (1 mg/dL/min)

2 flechas arriba
(2 mg/dL/min)

3 flechas arriba
(3 mg/dL/min)

Limite personalizado (1,0 a
5,0 mg/dL/min)

Recor. alta en 1 hora 5 minutos a 3 horas 5 minutos
Ajustes de SG baja
Elemento Ajuste prede- Limites Incrementos
terminado
Limite de Alerta 60 mg/dL 50 a 90 mg/dL 5 mg/dL

Glucosa del sen-
sor baja

Suspension antes  DES. - -
del limite bajo

Susp. en lim. bajo DES. - -
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Ajustes de SG baja

Elemento Ajuste prede- Limites Incrementos
terminado

Alert. antes lim. DES. - -

bajo

Alerta en lim.bajo DES. - -
Recordar bajaen 20 minutos 5 minutosa 1 hora 5 minutos
Alerta Reanudar  DES. - -

basal

Ajustes de Modo automatico

Elemento Ajuste prede- Limites Incrementos
terminado

Modo automético OFF - _

Alerta GS autom. ON - -

Comunicacion inalambrica

La bomba de insulina MiniMed 770G se comunica mediante conectividad para
dispositivos inteligentes.

Frecuencia de funciona- banda de 2,4 GHz, GFSK
miento/tipo(s) de mo-
dulacion

Potencia radiada efecti- 1,48 mW (1,69 dBm)
va (ERP)

Potencia isotréopicara- 2,42 mW (3,83 dBm)
diada efectiva (PIRE)

Aviso relativo a la FCC

Eldispositivo cumple lanormativa de la Comision Federal de Comunicaciones (FCC) de
los Estados Unidos y otras normativas internacionales en lo que respecta a la
compatibilidad electromagnética. Este dispositivo cumple la secciéon 15 de la
normativa de la FCC. Sufuncionamiento esta sujeto alas dos condiciones siguientes: (1)
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este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales para la salud y (2) este
dispositivo debe aceptar lasinterferencias recibidas, incluidas las que puedan causar un
funcionamiento no deseado. Estas normas estan disefiadas para proporcionar una
proteccion razonable frente a interferencias de radiofrecuencia excesivas y evitar un
funcionamiento no deseable de los dispositivos debido a interferencias
electromagnéticas no deseadas.

Nota: Este equipo se ha sometidoa pruebasy se ha comprobado que cumple los limites
para dispositivos digitales de clase B, conforme al apartado 15 de las normas de la FCC.
Estos limites estan disenados para proporcionar una proteccion razonable contra
interferencias perjudiciales en instalaciones residenciales. Este equipo genera, utilizay
puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza conforme a las
instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales en las comunicaciones
porradio. Sin embargo, no se garantiza que estasinterferencias no se produzcan en una
instalacion en particular. Si el equipo provoca interferencias perjudiciales en la
recepcion de las sefiales de radio o television, las cuales pueden determinarse
apagando y encendiendo el equipo, se sugiere al usuario que trate de corregir la
interferencia adoptando una o méas de las medidas que se detallan a continuacion:

- Cambie la orientacién o la posicion de la antena receptora.
«Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

- Disminuya la distancia entre el transmisor y la bomba de insulina a 1,8 metros
(6 pies) 0 menos.

« Disminuya ladistanciaentre el medidory labomba de insulinaa 1,8 metros (6 pies)
O Menos.

- Aumente la distancia de separacion entre el transmisor y el dispositivo que recibe
o emite la interferencia.

IMPORTANTE: No altere ni modifique la antena ni el transmisor de RF interno, a menos
que haya sido expresamente autorizado por Medtronic Diabetes. Silo hace, esto puede
afectar al funcionamiento correcto del equipo.
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Nota: Las interferencias perjudiciales son definidas porla FCC del modo

@ siguiente. Cualquier emision, radiacion o induccién que ponga en
peligro el funcionamiento de un servicio de navegacion por radio o de
otros servicios de seguridad, o que degrade gravemente, obstruya o

interrumpa repetidamente un servicio de comunicaciones por radio
que funcione de acuerdo con las reglas de la FCC.

IEC 60601-1

IEC 60601-1-2, Medidas preventivas especiales de CEM para equipos
electromédicos

1. Medidas preventivas especiales respecto a la compatibilidad electromagnética
(CEM): este dispositivo pegado al cuerpo esta disefado para funcionar en un
entorno residencial, doméstico, publico o laboral razonable en el que existen
niveles corrientes de radiacion de campos “E” (V/m) o “H" (A/m) como, por
ejemplo, teléfonos moviles no emparejados con el sistema MiniMed 770G, redes
Wi-Fi™* tecnologia inalambrica Bluetooth™*, abrelatas eléctricos, microondas y
hornos de induccién. Este dispositivo genera, utiliza y puede irradiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza conforme a las instrucciones
proporcionadas, puede provocar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones por radio.

2. Los equipos de comunicaciones por RF portétiles y moviles pueden afectar
también a los equipos electromédicos. Si se experimentan interferencias de RF
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producidas por un transmisor de RF movil o fijo, aléjese del transmisor de RF que
esté causando las interferencias.

IEC 60601-1

El sistema MiniMed 770G no debe utilizarse en posicion contigua a otro equipo
eléctrico. Si fuera necesario un uso contiguo, deberd observarse el

sistema MiniMed 770G para confirmar que funciona normalmente.

IEC 60601-1-10: PCLCS

MiniMed 770G es un sistema controlado de bucle cerrado fisiolégico (PCLCS, por sus
siglas en inglés).
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El Modo automatico gestiona la infusion de insulina basal mediante el uso de un
algoritmo de control de bucle cerrado basado en un controlador Proporcional integral
derivativo con informacién de la insulina (PID-IFB, por sus siglas en inglés). EI PID-IFB
controlael indice de cambio de SGy calcula el volumen de insulina utilizando lainsulina
activa en el cuerpo y los hidratos de carbono informados. El controlador de bucle
cerrado utiliza informacién continua de los valores de SG para calcular el indice de
infusién de insulina para el control de la insulina basal. El algoritmo de control forma
parte del cédigo de aplicacion de la bomba. La bomba recibe los valores de SG por RF
desde el sensor de MCG. Esta teoria de funcionamiento se describe en el diagrama de
bloques siguiente.

~ Ajuste de modo de Valor de Comando de Sistema de .
— —=| infusion (bucle cerrado, [— ajuste de impulsode —=| transmisionde |— Insulina
objetivo temporal) glucosa bomba bomba de insulina| ~ administrada
r—y- — — — —|— 1
+ Calculo de \
I error —1 yolumen || it biod
de insulina _intercamblo de i
| - | insulinay glucosa |=— Qletlerzg.‘;:f:
L ) del paciente paci
| SG indice Insulina activa, HC |
de cambio
| Controlador proporcional | Glucosa en
integral derivativo - liquido
| Informacion sobre la | intersticial _
insulina (PID-IFB)
L — — — — — — —
Sensor de Monitor
continuo de glucosa |
Alteraciones
del sensor
alteraciones del sensor: alteraciones del paciente:
sustancia interferente, comidas, ejercicio, pérdida de
respuesta de anticuerpos, lugar de inyeccion, fallo mecanico,
degradacion de sustancias cambio en la fisiologia del
quimicas del sensor, entornos, paciente (por ejemplo, estrés,
fallo mecénico enfermedad, cambio de

medicacién, embarazo, etc.)

Directrices y declaracion del fabricante

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

La bomba de insulina MiniMed 770G esta disefada para utilizarse en el
entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario de
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Directrices y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

labomba deinsulina MiniMed 770G debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.

Ensayo de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnéti-
co: Directrices

Emisiones de RF

Ensayo: 47 CFR Par-

te 15, Subparte C Sec-
cion 15.247/FCC Parte 15
Subparte B Seccién 15.109

Anchos de banda de
6 dBy 99 %: Cumple

Potencia de salida ma-
xima: Cumple

Emisiones espurias de
transmision: Cumple

Densidad espectral de
potencia: Cumple

Emision radiada en el
borde de la banda:

Cumple
Emisiones de armonicos | No aplicable
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tensiony | No aplicable

flicker
[EC 61000-3-3

La bomba de insulina
MiniMed 770G debe emi-
tirenergia electromagnéti-
caafindellevaracabo

la funcién para la que se
ha disefiado. Los equipos
electrénicos cercanos pue-
den verse afectados.
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Directrices y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Emisiones de RF
CISPR 11 (2009)+A1

Conforme

Grupo 1 clase B

y215

RTCA DO 160G (2010) 20.5 | Conforme

La bomba de insulina
MiniMed 770G es adecua-
da para utilizarse en avio-
nesy en cualquier tipo

de instalacion, incluidas las
instalaciones domésticas
y las conectadas directa-
mente a la red de la fuen-
te de alimentacion publica
de bajo voltaje que sumi-
nistraenergia alos edificios
para el uso doméstico.

Directrices y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

entorno.

La bomba de insulina MiniMed 770G esta disefiada para utilizarse en el
entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de
labombadeinsulina MiniMed 770G debe asegurarse de que se utilice endicho

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensa-
yodelanorma
IEC 60601-1-2

Nivel de con-
formidad

Entorno electromag-
nético: Directrices

Descargas electrostati-

+8 kV por con-

+8 kV por con-

Para uso en un entorno

cidas inducidas por
los campos de radiofre-

cuencia

Entre 150 kHz y
80 MHz

6 Vems

Bandas ISM en-
tre 150 kHz y
80 MHz

cas tacto tacto£2,4,8, | doméstico, comercial u
I[EC 61000-4-2, +2,4,8,15kV | 15kV poraire | hospitalario tipico.
60601-1-2 por aire

Perturbaciones condu- | 3 Vg No aplicable El requisito no se apli-

ca a este dispositivo ali-
mentado por pila.
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Directrices y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Transitorios eléctricos | +2 kV No aplicable El requisito no se apli-
rapidos en rafagas 100 kHz de fre- ca a este dispositivo ali-
IEC 61000-4-4 cuencia de re- mentado por pila.
peticion
Ondas de choque De linea a linea: | No aplicable El requisito no se apli-
IEC 61000-4-5 +0,5 kV, +1 kV ca a este dispositivo ali-
De linea a tierra: mentado por pila.
+0,5kV, £1 kV,
+2 kV
Caidas de voltaje, in- | 0% Uy;0,5ciclos | No aplicable El requisito no se apli-
terrupciones brevesy | (a 0°,45°,90°, ca a este dispositivo ali-
variaciones de voltaje | 135° 180° 225°, mentado por pila.
en redes de suministro | 270°y 315°)
eléctrico 0% Uy; Tciclo(a
I[EC 61000-4-11 0°)
70 % durante
25/30 ciclos (a
0°)
0% durante
250/300 ciclos
Campo magnético a 30 A/m (campo |30 A/m Los campos magnéti-
frecuencia industrial continuo a 400 A/m segun | cos a frecuencia indus-
(50/60 Hz) 60 segundos) |lanorma IEC trial deben tener nive-
IEC 61000-4-8, IEC 60601-2-24: les caracteristicos de un
60601-1-2 1998 lugar tipico en un en-
torno comercial u hos-
pitalario habitual.
Campos en las proximi- | IEC IEC Para uso en un entorno

dades generados por
equipos de comunica-
cionesinaldmbricas por
RF

60601-1-2;2014
,Tabla 9

Informacién sobre especificaciones del producto y seguridad

60601-1-2:2014
,Tabla 9

domeéstico, comercial u
hospitalario tipico.
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Directrices y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

IEC 61000-4-3

Nota: Ut es el voltaje de la red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel

de ensayo.

Directrices y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

La bomba de insulina MiniMed 770G esta disenada para utilizarse en el

entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario de
labombadeinsulina MiniMed 770G debe asegurarse de que se utiliceen dicho

entorno electromagnético.

Ensayo de |Niveldeen-| Nivelde | Entorno electromagnético: Directri-
inmunidad | sayodela | conformi- ces
norma dad
IEC 60601-1
-2

RFradiada | 10V/m 10V/m Los equipos de comunicacion por RF
IEC 80 MHz a 80 MHz a portétiles y moviles no se deben utili-
61000-4-3 | 2,7 GHz 2,7 GHz zar a una distancia de cualquier com-
IEC 80% AMa |80% AMa | ponente de la bomba de insulina
60601-1-2 | 1kHz 1 kHz MiniMed 770G, incluidos los cables, que

sea inferior a la distancia de separacién
recomendada de 30 cm (12 in).

La intensidad de los campos generados
por transmisores de RF fijos, determina-
da por un estudio electromagnético del
lugar, debe ser inferior al nivel de confor-
midad en cada intervalo de frecuencia.
Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos que tengan el
siguiente simbolo:

®)
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Glosario de iconos

Si desea ver una definicién de los simbolos mostrados en las etiquetas del dispositivo
y del envase, consulte http://www.medtronicdiabetes.com/symbol-definitions.
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Datos de rendimiento e informacion técnica del sistema MiniMed 770G







Datos de rendimiento e
informacion técnica del sistema
MiniMed 770G

|. Datos de rendimiento para usuarios a partir de 14 ainos
A. Rendimiento del dispositivo para usuarios a partir de 14 afnos

Los datos clinicos que se presentan en esta seccion se han obtenido de estudios
(usuarios a partir de 14 afos) en los que se utilizod el sistema MiniMed 670G. El sistema
MiniMed 770G utiliza la misma tecnologia de modo automatico de SmartGuard que el
sistema MiniMed 670G. Por lo tanto, estos datos clinicos también son de aplicacion al
sistema MiniMed 770G.

/'\ PRECAUCION: Debido a que el estudio que se presenta a
continuacién no incluyé un grupo de control, no se pueden hacer
aseveraciones sobre la eficacia. Sin embargo, respalda que el uso del
dispositivo es relativamente seguro.

Elsisterna MiniMed 670G puede aumentar o disminuirautomaticamente lainfusion de
insulina en funcion de los valores de monitorizacion continua de glucosa (MCG); sin
embargo, el usuario aun debe calcular y administrar los bolus de comida. Estudios
clinicos anteriores en los que no se utilizé el sistema MiniMed 670G han demostrado
que otros sistemas de MCG y bomba de insulina integrados pueden ofrecer un mejor
control de la diabetes en comparacion con varias inyecciones diarias o con la bomba

Datos de rendimiento e informacion técnica del sistema MiniMed 770G 383
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solamente. Algunos estudios también sugieren que al emparejar la terapia con bomba
con la informacion que suministra el sensor, pueden mejorar significativamente los
niveles de HbA1C sin aumentar el riesgo de hipoglucemia.®’?8

El sistema MiniMed 670G también incorpora la tecnologia SmartGuard con diferentes
tipos de control de la diabetes. Existen dos niveles de tecnologia SmartGuard:

El primer nivel de la tecnologfa SmartGuard suspende automaticamente la
infusion de insulina cuando el sensor llega a un limite bajo predefinido o antes de
alcanzarlo por medio de las funciones Susp. en Iim. bajo y Susp. antes lim. bajo,
respectivamente. Cuando se produce un evento de suspension en el limite bajo,
puede optar por continuar manteniendo suspendida la infusién de insulina o por
reanudar la infusion de insulina basal. Cuando se produce un evento de
suspension antes del limite bajo, la infusion de insulina basal se reanudara
automaticamente cuando se recuperen los niveles de glucosa del sensor (SG). Las
funciones Susp. en lim. bajo y Susp. antes lim. bajo son opcionales cuando el
sistema se encuentra en el modo automatico.

El'segundo nivel dela tecnologia SmartGuard calcula automaticamente la dosis de
insulina utilizando los datos de MCG y se denomina Modo automatico. La funcion
Modo automatico puede aumentar o disminuir automaticamente la cantidad de
insulina administrada en funcion de los valores del sensor. Las lecturas de SG
elevadas producen un aumento de los indices de infusiéon y los valores de SG bajos
reducen los indices de infusion de insulina.

Durante el funcionamiento en el modo automatico, el usuario debe administrar bolus
de comida introduciendo la cantidad estimada de hidratos de carbono de las comidas

en el momento de su ingesta. No administrar bolus de comida en relacién con las

6 Bergenstal RM, Tamborlane WV, Ahmann A, et al. Effectiveness of sensor-augmented
insulin-pump therapy in type 1 diabetes [STAR3 Study]. N Engl J Med.2010;363:311-320.
/ Battelino T, Conget |, Olsen B, et al. The use and efficacy of continuous glucose monitoring
in type 1 diabetes treated with insulin pump therapy [SWITCH study]. Diabetologia. 2012

Dec;55(12):3155-62. doi: 10.1007/500125-012-2708-9. Epub 2012 Sept 11.
8 Bergenstal RM, Klonoff DC, Bode BW, et al. Threshold-based insulin-pump interruption for
reduction of hypoglycemia [ASPIRE in-home study]. N Engl J Med. 2013;369(3):224-232.
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comidas durante el funcionamiento en el modo automatico puede provocar una
hiperglucemia posprandial importante.

Dado que los ajustes de los indices de infusién de insulina cuando el sistema se
encuentra en el modo automatico dependen de las lecturas de SG, es fundamental
monitorizar los valores de glucosa en sangre (GS) con un medidor de glucosa de uso
domeéstico, independientemente de que el sistema esté funcionando en el modo
manual o en el modo automatico. Si estas lecturas del medidor de glucosa de uso
domeéstico indican hipoglucemia o hiperglucemia, debe seguir las instrucciones de su
médico para tratar estas situaciones y no debe confiaren que el sistema MiniMed 670G
restablecerd automaticamente la glucosa a niveles normales.

La tecnologia SmartGuard ofrece dos opciones de suspension de la infusion de
insulina: Susp.enlim.bajoy Susp.antes lim. bajo. Previamente se evalud lafuncion Susp.
en lim. bajo, que actualmente se encuentra en bombas disponibles en el mercado
(bomba MiniMed 530G y bomba MiniMed 630G).

La seguridad de la funcién Susp. antes lim. bajo se evalud en un estudio multicéntrico
de un solo grupo realizado en un centro médico?. Los sujetos del estudio eran personas
de 14 a 75 afos de edad con un diagndstico de diabetes mellitus de tipo 1 que se
encontraban en tratamiento con bomba de insulina en el momento de la seleccion
para el estudio. Se sometid a un totalde 71 sujetos ainduccion hipoglucémica, seguida
de un periodo de observacion. Para la induccion hipoglucémica, el objetivo se
establecié en 65 mg/dL, empleando el algoritmo del indice de cambio de aumento
basal. Se activo la funcion Susp. antes lim. bajo con el ajuste Limite baja para dicha
funcion activado y configurado en 65 mg/dL y se observo al sujeto con analisis
frecuentes de muestras durante un méximo de 19 horas. El periodo de observacién
incluyé el periodo de suspension, el periodo de reanudacion delainsulinay, siprocedia,
una resuspension de la insulina después de haber reanudado la infusion de insulina
basal.

9 Buckingham B.A,, Bailey T.S,, Christiansen M., Garg S., Weinzimer S., Bode B., Anderson S.M,,
Brazg R, Ly T.T, Kaufman FR. Evaluation of a Predictive Low-Glucose Management System
In-Clinic. Diabetes Technology and Therapeutics (2017) 19:5 (288-292).
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Durante el estudio se notificaron cinco eventos adversos. Cuatro de los eventos
adversos no estaban relacionados con el dispositivo ni con el procedimiento. Un
evento adverso estaba relacionado con el procedimiento.

Los datos de este estudio realizado en un centro médico demostraron que es seguro
usar la funcion Susp. antes Iim. bajo. Se cumplieron los criterios de éxito del estudio
definidos en el protocolo, es decir, no se produjeron eventos adversos graves
relacionados con el dispositivo, eventos de cetoacidosis diabética relacionados con la
funcion Susp. antes Iim. bajo ni efectos adversos inesperados del dispositivo.

El segundo nivel de la tecnologia SmartGuard se evalud en un estudio fundamental,
multicéntrico y de un solo grupo realizado en el hogar y en un hotel en sujetos con
diabetes detipo 1 entratamiento con bomba deinsulina'®. Los sujetos del estudio eran
personasde 14a 75 anos de edad con un diagnostico de diabetes mellitus de tipo 1 de
dos aflos 0 mas de evolucion que habian recibido tratamiento con bomba de insulina
durante mas de 6 meses antes de la seleccion para el estudio. Los sujetos del estudio
tenfan un valor de HbA1C inferior al 10,0 % en el momento de la seleccion.

Este estudio constaba de una fase de preinclusiéon de 2 semanas y de una fase de
estudio de 3 meses. Un total de 124 sujetos utilizaron primero el sistema MiniMed 670G
en el modo manual solamente antes de pasar al modo automatico durante la fase de
estudio. Ademas del uso del sistema en el hogar, la fase de estudio incluia una estancia
de 6 dias y 5 noches en un hotel durante la cual los sujetos se sometieron a analisis
frecuentes de muestras diurnos y nocturnos durante un total de aproximadamente
24 horas. Se permiti¢ a los sujetos comer como lo harfan habitualmente, y estos
participaron en un programa diario de ejercicio o actividad durante un minimo de

4 horas diarias, repartidas a lo largo del dia, durante la estancia en el hotel. Dos de los
124 pacientes no participaron en la estancia en un hotel. Uno de estos dos sujetos se
retiré del estudio.

El sistema MiniMed 670G se utilizé durante 12 389 dias-pacientes. Durante el estudio
no se notificaron eventos adversos graves, cetoacidosis diabética (CAD) ni
hipoglucemia grave. En comparacion con el uso del modo manual durante la fase de

10 Bergenstal RM, Garg S, Weinzimer SA, et al. Safety of a hybrid closed-loop insulin delivery
system in patients with type 1 diabetes. JAMA - Journal of the American Medical
Association. 2016;316(13): 1407-1408.
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preinclusion, el uso del sistema se asocid a un porcentaje mas alto de valores de SG
dentro del rango 71-180 mg/dL y a un porcentaje mas bajo de valores de SG en los
rangos de glucosa baja y alta.. Se observo un cambio en la media de A1Cde 7,4 + 0,91
(mediana de 7,3) al inicio del estudio a 6,9 + 0,61 (6,8) al final del estudio. Esta
observacion se asocio a un ligero aumento de la dosis diaria total media de insulina (de
47,5 alinicio del estudio a 50,9) y un aumento leve del peso medio (de 76,9 al inicio del

estudio a 77,6).

En la siguiente tabla se indican los eventos adversos relacionados con el dispositivo

notificados durante las diferentes fases del ensayo fundamental.

Tabla 1. Eventos adversos relacionados con el dispositivo

Evento

Periodo de preinclusion

Periodo de estudio

Hiperglucemia grave

12

Hiperglucemia

6

Irritacion cuténea

0

Irritacion en el lugar del sensor

1

Sarpullido

o|lo|lw| o

1

La siguiente tabla muestra el tiempo transcurrido en rangos de glucosa especificos por

dia durante las fases de preinclusién y de estudio de todos los sujetos.

Tabla 2. Tiempo transcurrido en intervalos de glucosa especificos durante las fases

de preinclusion y de estudio de todos los sujetos

Rango de glucosa (mg/dL)

Tiempo en el rango de glucosa durante la
fase de preinclusion, media + DE

Tiempo en el rango de glucosa durante la
fase de estudio, media + DE

<50 12,8 min + 14,5 min 7,7 min £ 7,6 min

<60 35,2 min + 31,2 min 19,9 min + 14,8 min

<70 1 hr 18,6 min + 55,3 min 42,9 min £+ 25,4 min
70-180 14h 544 min+3h14min 16 h 2,2 min +2h 356 min
>180 6h21 min+2h527min 5h 20,7 min+1h469 min
>250 1h304 min+1h323min 1h 12,1 min £ 52,6 min
>300 29,6 min + 51,7 min 21,1 min + 22,2 min
>350 8,9 min + 20,7 min 6,1 min + 8,35 min
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La siguiente tabla muestra el rango de cambios en la HbA1C observados en el estudio
e indica el numero de sujetos que presentaron cada tipo de cambio observado en la
HbA1C.
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Tabla 3. Numero de sujetos con cambio de la HbA1C en diferentes puntos de

referencia

Intervalo de cambio de
laHbA1C

Numero de sujetos (% de sujetos) con cambio en la A1C

A1Cinicial (%) Disminucion >1% | Disminuciénde O a Sin cambios AumentodeOa1%| Aumento>1%
1%

5%<AIC<6% 0(0,0%) 1(0,8 %) 0(0,0%) 324 %) 0(0,0%)
6% <A1C<7% 1(0,8 %) 20 (16,1 %) 5 (4,0 %) 1189 %) 0(0,0 %)
7% <A1C<8% 8(6,5%) 34 (27,4 %) 1(0,8 %) 9(7,3 %) 0(0,0 %)
8% <AIC<9% 11(89 %) 12(9,7 %) 1(0,8 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %)
9% <A1C<10% 6 (4,8 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0 %)

Total 26 (21,0 %) 67 (54,0 %) 756 %) 3(18,5 %) 0(0,0%)

La siguiente tabla muestra el nimero de sujetos que presentaron rangos de glucosa

especificos durante un rango de tiempo especifico por dia durante la fase de estudio.

Tabla 4. Numero de sujetos que presentaron cada intervalo de glucosa durante un

determinado intervalo de tiempo durante la fase de estudio

Intervalo de tiempo Numero de sujetos (% de sujetos) en el rango de glucosa (mg/dL) indicado
<50 <60 <70 70a 180 >180 >250 >300 >350

0al15min 105 (84,7 %) | 58 (46,8 %) 12(9,7 %) 0 (0,0 %) 0(0,0 %) 8 (6,5 %) 66 (53,2%) | 112(90,3 %)
15a 30 min 16(129%) | 43 (34,7 %) 3 (26,6 %) 0(0,0 %) 0(0,0%) 16(129%) | 31(25,0 %) 6 (4,8 %)
30245 min 3(24%) 1297%) | 29234 %) 0(0,0 %) 0(0,0%) 24194 %) | 12(97 %) 6 (4,8 %)
45minalh 0(0,0%) 1081%) | 25(20,2%) 0(0,0 %) 0(0,0%) 17 (13,7 %) (4,8 %) 0(0,0%)
Ta4h 0(0,0%) 1(0,8 %) 25 (20,2 %) 0(0,0%) 34274 %) | 58 (46,8 %) 9(73%) 0(0,0%)
4a8h 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 83 (66,9 %) 1(0,8 %) 0(0,0%) 0(0,0 %)
al2h 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 12(9,7 %) 7(56 %) 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%)
12a16h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%) 38(30,6 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%)
16a20h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%) 70 (56,5 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%)
20a24h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%) 4(3,2%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%)

La siguiente tabla muestra el tiempo medio transcurrido en el modo automético por

dia.

Tabla 5. Tiempo transcurrido en el modo automatico en diferentes intervalos de

glucosa en la fase de estudio

Rango de glucosa (mg/dL) Tiempo transcurrido en el rango de glucosa durante la fase de estudio, media + DE
(IC del 95 %)

<50 4,8 min % 4,6 min (4,0 min, 5,6 min)

<60 13,2 min £ 10,1 min (11,4 min, 15,0 min)

<70 29,9 min £ 18,8 min (26,6 min, 33,2 min)

70a 180 13h503min+3h14min(13h 18,1 min, 14 h 22,5 min)

>180 4h52min+1h50min(3h537min, 4h 168 min)

>250 44,8 min + 24,9 min (40,4 min, 49,2 min)

>300 9,3 min £ 7,6 min (8,0 min, 10,7 min)
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Tabla 5. Tiempo transcurrido en el modo automaético en diferentes intervalos de
glucosa en la fase de estudio (continuacion)

Rango de glucosa (mg/dL) Tiempo transcurrido en el rango de glucosa durante la fase de estudio, media + DE
(IC del 95 %)
>350 1,7 min = 2,0 min (1,3 min, 2,0 min)
Todos 18 h 254 min =2 h 44,4 min (17 h 56,2 min, 18 h 54,7 min)

El ensayo clinico fundamental del sistema MiniMed 670G sugirié que el sistema era
seguro; sin embargo, este ensayo presentaba ciertas limitaciones, entre las cuales se
encontraban las siguientes:

«  Elestudio incluyd un nimero relativamente bajo de pacientes.
- No habfa un grupo de control para realizar comparaciones.

- Lacantidad de tiempo en que se usé el sistema en el modo manual fue mucho
menor que el tiempo en que estuvo programado en el modo automatico. Ademas,
para cada sujeto, el periodo de estudio solo durd tres meses.

Debido a estas limitaciones, los resultados del ensayo clinico deben interpretarse con
precaucion y debe comprender que sus resultados individuales al utilizar el sistema
MiniMed 670G pueden diferir significativamente de los resultados de los sujetos que
participaron en el ensayo.

B. Rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en usuarios a partir de
14 anos

Rendimiento de la MCG

El uso del sensor de glucosa Guardian (3) con el transmisor Guardian Link (3) permite la
utilizaciéon de la tecnologia MCG. El transmisor transmite los valores de SG calculados
por el algoritmo en tiempo real a un dispositivo de visualizacion principal, lo cual le
permite monitorizar los valores de SG.

Descripcion del estudio clinico

El rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) se evalud en un estudio clinico.' " Este

estudio con pacientes internos (en la clinica) y pacientes externos (en el domicilio) se
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realizo en sujetos de 14 a 75 anos de edad. El estudio tuvo un disefio correlacional de
una sola muestra prospectivo realizado en varios centros sin controles.

A todos los sujetos se les asignd un tratamiento. Cada sujeto llevo tres sensores al

mismo tiempo.

A cada sujeto se leindicé que llevara dos sistemas de MCG en tiempo real en lazona del
abdomen:

Un sensor de glucosa Guardian (3) conectado al transmisor Guardian Link (3) para

transmitir datos a la bomba de insulina (solamente con fines de visualizacion).

Un sensorde glucosa Guardian (3) conectado al transmisor Guardian Connect para
transmitir datos a la aplicacion Guardian Connect, un dispositivo de visualizacién
de MCG independiente.

A cada sujeto se le indicé también que llevara otro sensor de glucosa Guardian (3) en
lazona del brazo, conectado a un registrador de sensor de glucosa (RSG) enmascarado.

Los datos de SG recogidos por los RSG enmascarados se procesaron
retrospectivamente a través del algoritmo de MCG en tiempo real. Este algoritmo es el
mismo que se utilizd en los sistemas de MCG de la bomba y de Guardian Connect. Por
tanto, todos los datos son representativos del uso del sensor en tiempo real.

El medidor inaldmbrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 fue el medidor del estudio
empleado paratodaslas calibraciones de este estudio, y fue el Unico medidor evaluado
conlos sistemas de MCG del sensor de glucosa Guardian (3). El sensor no se ha probado
conotros medidores. Portanto, el rendimiento con otros medidores de GS puede diferir
del rendimiento con el medidor inaldambrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 que se
describe a continuacion.

Enlosdias 1,3y 7 delavida util del sensor se realizaron andlisis frecuentes de muestras.
Los valores de glucosa en sangre (plasma) de referencia se obtuvieron con un
analizador de glucosa Yellow Springs Instrument (YSI™) cada 5 a 15 minutos. Durante
los andlisis frecuentes de muestras, se indico a los sujetos que calibraran los sensores
cada 12 horas o cuando lo indicara el dispositivo de visualizacion. Durante el uso

T Medtronic Inc,, A Performance Evaluation of the Enlite 3 Glucose Sensor to Support a Full
168 hours (7 Days) of Use, CER292DOC/F. Oct 2016.
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doméstico (fuera de la clinica), los sujetos debian calibrar ambos sensores 3 0 4 veces
alo largo del dia.

Se inscribid en el estudio a un total de 93 sujetos a los que se habia diagnosticado
previamente diabetes de tipo 1 0 2, y 88 sujetos participaron en al menos un dia de
andlisis frecuentes de muestras. El nimero total de sujetos que participaron en los
procedimientos de andlisis frecuentes de muestras los dfas 1,3y 7 fue de 88,87 y 79,
respectivamente. Durante cada periodo de analisis frecuentes de muestras, se sometio
alos sujetos que tenian un factor de sensibilidad a la insulina y una ratio entre insulina
y carbohidratos establecidos a una prueba de tolerancia a la hipoglucemiay a una
prueba de tolerancia a la hiperglucemia para evaluar el rendimiento en rangos
glucémicos altos y bajos.

Durante el estudio, se indico a los sujetos que continuaran con los tratamientos
antidiabéticos que estaban siguiendo (incluyendo la monitorizacion de glucosa con su
propio medidor cuando procediera) independientemente del uso de los dispositivos
del estudio. No se utilizaron las bombas de insulina para la infusién de insulina ni se
utilizé ninguno de los dos sistemas de MCG en tiempo real ni el sistema RGS
enmascarado para controlar la diabetes durante este estudio. El medidor del estudio se
utilizé para la confirmacion de las alertas, las decisiones de tratamiento vy las
calibraciones del sensor.

Resultados
Precision del sensor

La siguiente informacion resalta el rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en
88 sujetos Unicamente durante los andlisis frecuentes de muestras.

Diferencia relativa absoluta media por numero de calibraciones diarias

EnlaTabla6 se muestra la precisién del sensor medida por la diferenciarelativa absoluta
media (DRAM). DRAM representa la diferencia relativa media (con independencia de
que sea positiva 0 negativa) entre los valores de SGy los valores de GS emparejados

medidos por el YSI™*,
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Tabla 6. DRAM de SG frente al YSI™ (dentro de los rangos de glucosa del YSI™¥)

Rangos de glu- Zona de insercion en el abdomen Zona de insercion en el brazo
cosadel YSI™ | cajibracién cada 12 horas | Calibracién 3 0 4 vecesal | Calibracién cada 12 horas | Calibracion 3 0 4 veces al
(mg/dL) dia dia

Ndmero de DRAM (%) | Numero de DRAM (%) |Numerode | DRAM (%) |Numerode | DRAM (%)

puntos em- puntos em- puntos em- puntos em-

parejados parejados parejados parejados

de SG-YSI™* de SG-YSI™* de SG-YSI™* de SG-YSI™*
Total 12090 10,55 11 664 9,64 10526 9,09 10771 8,68
<40* 12 17,03 " 1641 7 17,24 7 17,24
40-60* 353 7,96 324 7,53 335 6,44 349 6,42
61-80* 1445 9,44 1403 8381 1345 7,76 1372 744
81-180 6505 9,94 6342 933 5644 8,64 5795 835
181-300 3277 10,00 3114 8,57 2766 8,58 2785 7,95
301-350 366 9,63 341 813 308 9,09 338 827
351-400 117 9,58 114 856 m 847 115 823
>400 15 10,85 15 1092 10 10,71 10 11,44
* Para un rango de referencia del YSI™* <80 mg/dL, se incluyen las diferencias en mg/dL en lugar de la diferencia porcentual (%).
Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Concordancia porcentual por numero de calibraciones diarias

Enlastablasdela Tabla 7 ala Tabla 14 se evalud la concordancia entre los valores de SG
y los valores del YSI™* emparejados mediante el calculo del porcentaje de valores del
YSI™* que estaban dentro del 15 %, 20 %, 30 %, 40 % y mas del 40 % de los valores de
SGemparejados. Paralas lecturasinferiores oiguales a 80 mg/dL, se calculé la diferencia
absoluta en mg/dL entre los valores de SG y los valores del YSI™* emparejados.

Se muestran los resultados para rangos de SG definidos para la calibracién cada
12 horas y para la calibracion tres o cuatro veces al dia para los sensores.

Tabla 7. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™ dentro de
los rangos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;
calibracion cada 12 horas, abdomen

Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™* |lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 12090 76,6 85,7 94,3 97,3 2,7
240-60* 781 57,7 732 90,7 96,9 31
>60-80* 1350 76,1 834 934 96,8 32
>80-180 6769 76,5 853 935 96,5 35
>180-300 2833 80,8 90 971 98,9 11
>300-350 286 86,4 95,1 99,7 100 0
>350-400 71 93 100 100 100 0
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Tabla 7. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de

los rangos de SG de los ana

calibracién cada 12 horas, abdomen (continuacioén)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de SG
(mg/dL)

Numero de pun-
tos emparejados
de SG-YSI™*

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
dentro del rango
de +15 % del va-
lor de SG (%)

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
dentro del rango
de +20 % del va-
lor de SG (%)

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
dentro del rango
de +30 % del va-
lor de SG (%)

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
dentro del rango
de +40 % del va-
lor de SG (%)

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
superior al rango
de +40 % del va-
lor de SG (%)

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 8. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG dentro de los rangos de SG

de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas,

abdomen
Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentajedeva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™* |lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de 15 % del va- | de 20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 4294 65,3 76,6 89,5 94,7 53
240-60* 278 46,8 61,9 83,5 94,2 58
>60-80* 474 61 71,7 88 93,5 6,5
>80-180 2443 64,9 754 87,6 93,2 6,8
>180-300 985 716 838 95,5 98,5 1,5
>300-350 90 82,2 95,6 100 100 0
>350-400 24 91,7 100 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dlL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 88 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 9. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de

los rangos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracion 3 o0 4 veces al dia, abdomen

Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™*  |lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de 20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 11664 80,6 88,9 959 98,2 18
240-60* 686 60,2 75,1 92 98,1 19
>60-80* 1303 78,7 85,7 93,5 96,7 33
>80-180 6549 799 88,5 95,7 98 2
>180-300 2782 86,4 93,5 98 99,4 06
>300-350 279 92,5 97,8 99,6 100 0
>350-400 65 954 100 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.
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Tabla 10. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG dentro de los rangos de

SG de los ana

al dia, abdomen

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracién 3 0 4 veces

Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™*  |lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de 20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 4136 714 819 923 96,3 37
>40-60* 247 50,2 644 84,6 95,5 4,5
>60-80* 429 66,2 739 86,5 92,8 7.2
>80-180 2353 706 814 91,8 95,5 4,5
>180-300 988 78,6 89,1 97,2 99,5 0,5
>300-350 97 88,7 96,9 100 100 0
>350-400 22 100 100 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia

a 88 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 11. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de

los rangos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;

calibracién cada 12 horas, brazo

Rangos de SG Ndmero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™*  |lores del YSI™* | lores del YSI™* |lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 10526 825 90,3 96,3 98,7 13
240-60* 520 77,1 86,9 96 99,6 04
>60-80* 1238 88,2 92,5 96,4 99 1
>80-180 5957 80,3 88,5 95,5 98,2 18
>180-300 2495 85 93,2 98 994 06
>300-350 256 90,6 96,9 100 100 0
>350-400 60 90 933 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 12.Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de SG de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion cada

12 horas, brazo

Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™* |lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de 20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 3390 74,7 84,2 93,2 97,8 22
>40-60* 168 60,1 73,2 90,5 98,8 12
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Tabla 12. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de SG de los ana

12 horas, brazo (continuacién)

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracién cada

Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™*  |lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de 15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
>60-80* 339 75,5 794 88,8 97,3 2,7
>80-180 2017 732 83,1 92 97 3
>180-300 760 80,5 90,8 98,2 99,6 04
>300-350 91 84,6 934 100 100 0
>350-400 15 60 733 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dlL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 82 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 13. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de

los rangos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracion 3 o0 4 veces al dia, brazo

Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™*  |lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de 20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 10771 84,3 91,6 973 99,1 09
240-60* 503 77,1 87,5 96,6 99,6 04
>60-80* 1291 89,3 93,4 97,7 99,1 09
>80-180 6076 82 90 96,7 98,7 13
>180-300 2569 87 94,4 98,3 99,7 03
>300-350 271 94,8 98,5 100 100 0
>350-400 61 95,1 96,7 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 14. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de SG de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion 3 0 4 veces

al dia, brazo

Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™*  |lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de 15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 3591 76,8 86 95 98,5 15
>40-60* 162 62,3 753 914 98,8 1.2
>60-80* 346 76,3 81,5 92,8 974 26
>80-180 2108 751 85 94,2 98 2
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Tabla 14. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de SGdelosana

al dia, brazo (continuacioén)

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion 3 0 4 veces

Rangos de SG Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™*  |lores del YSI™* | lores del YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de 15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
>180-300 869 81,8 91 97,7 99,9 0,1
>300-350 93 92,5 96,8 100 100 0
>350-400 13 84,6 84,6 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia

a 83 sujetos. Las lecturas de SG estén dentro del rango 40-400 mg/dL.

Concordanciacuando el sistema de MCG muestra “Inf.a40 mg/dL” o “Sup.
a 400 mg/dL”

Los sistemas de MCG en tiempo real muestran valores de glucosa entre 40 mg/dL y
400 mg/dL. Este muestra “Inf. a 40 mg/dL” cuando el valor de SG detectado es inferior
a 40 mg/dL. Este muestra “Sup. a 400 mg/dL” cuando el valor de SG detectado es
superiora400 mg/dL.Enlas Tabla 15, Tabla 16, Tabla 17y Tabla 18 se muestran el nimero
y el porcentaje de los valores del YSI™* emparejados en diferentes niveles de GS cuando
el sistema de MCG muestra “Inf. a 40 mg/dL” (BAJA) o “Sup. a 400 mg/dL” (ALTA).

Tabla 15. NUmero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibraciéon cada 12 horas.

Lecturade |Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mcG sercién MCG-ysi™ <55 <60 <70 <80 >80 Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 42 77 139 150 4 154
Acumulado, % 27 % 50 % 90 % 97 % 3% 100 %
Brazo Acumulado, n 17 35 67 74 1 75
Acumulado, % 23% 47 % 89 % 99 % 1% 100 %
Tabla 16. NUmero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibracion 3 o 4 veces al dia.
Lecturade |Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
MCG sercion MCG-ysI™ <55 <60 <70 <80 >80 Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 33 64 108 19 4 123
Acumulado, % 27 % 52% 88 % 97 % 3% 100 %
Brazo Acumulado, n 18 35 66 72 1 73
Acumulado, % 25% 48% 90 % 99 % 1% 100 %
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Tabla 17. Numero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra “Sup. a 400 mg/dL’ (ALTA); calibracion cada 12 horas.

Lecturade |Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mce sercién McG-ysm* <340 <320 <280 <240 >240 Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 8 9 9 9 0 9
Acumulado, % 89 % 100 % 100 % 100 % 0% 100 %
Brazo Acumulado, n 8 8 9 9 0 9
Acumulado, % 89 % 89 % 100 % 100 % 0% 100 %

Tabla 18. NUmero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra “Sup. a 400 mg/dL” (ALTA); calibraciéon 3 o 4 veces al dia.

Lecturade |Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mcaG sercién MCG-ysI™ <340 <320 <280 <240 >240 Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 8 9 9 9 0 9
Acumulado, % 89 % 100 % 100 % 100 % 0% 100 %
Brazo Acumulado, n 8 8 8 8 0 8
Acumulado, % 100 % 100 % 100 % 100 % 0% 100 %

Coincidencia de valores de SG y del YSI™

Enlastablasdela Tabla 19ala Tabla 26 se muestra, para cada rango de SG, el porcentaje
de puntos de datos coincidentes en los que los valores del YSI™ emparejados estaban
en distintos rangos de GS.

Tabla 19. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los rangos

de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1, 3y 7; calibracion

cada 12 horas, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | 40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de
SG-YSI™
*
A) <40 154 [00% 500% [474% |26% 0,0 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/154) | (77/154) | (73/154) |(4/154) |%(0/154) | (0/154) [(0/154) |(0/154) [(0/154) |(0/154) |(0/154)
B) 781 [1.2% 307% |572% |106% |03% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 (9/781)  [(240/781 | (447/781 | (83/781) |(2/781) |(0/781) |(0/781) |(0/781) |(0/781) |[(0/781) |(0/781)
) )
Q 1350 [02% 83% 60,1% [292% |21% 01% 0,0% 00% 0,0% 00% 0,0 %
>60-80 (3/1350) [ (112/135 | (811/135 | (394/135 | (28/1350 | (2/1350) |(0/1350) | (0/1350) |(0/1350) | (0/1350) |(0/1350)
0) 0) 0) )
D) 2953 | 00% 0,0% 6,3% 730% |182% |20% 04 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-12 (0/2953) [(1/2953) |(185/295 [(2157/29 | (537/295 | (60/2953 | (13/2953 | (0/2953) |(0/2953) |(0/2953) |(0/2953)
0 3) 53) 3) ) )
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Tabla 19. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos

de SG de los ana

cada 12 horas, abdomen (continuacion)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1, 3y 7; calibracion

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00

pareja-

dos de

SG-YSI™

*
E) 2784 |00% |00% |01% |88% |647% |203% |28% |03% |00% |00% |00%
>120-1 (0/2784) |(0/2784) | (2/2784) | (245/278 | (1885/27 | (565/278 | (79/2784 | (8/2784) | (0/2784) | (0/2784) |(0/2784)
60 4) 84) 4) )
F) 1875 [00% [00% [00% [01% [100% [602% [282% [15% [00% [00% |00%
>160-2 0/1875) |(0/1875) | (0/1875) |(2/1875) | (188/187 [(1128/18 | (529/187 | (28/1875 | (0/1875) | (0/1875) |(0/1875)
00 5) 75) 5) )
G) 1382 00% [00% [00% [00% [03% [80% [611% |281% [23% [o1% [|00%
>200-2 (0/1382) |(0/1382) |(0/1382) |(0/1382) | 4/1382) |(111/138 | (844/138 | (389/138 | (32/1382 | (2/1382) |(0/1382)
50 2) 2) 2) )
H) 608 |00% |00% |00% [00% |00 03% [109% [612% [255% [21% |00%
>250-3 (0/608) | (0/608) | (0/608) |(0/608) |9%(0/608) | (2/608) | (66/608) |(372/608 | (155/608 | (13/608) |(0/608)
00 ) )
1) 286 |00% [00% |00% [00% |00 00% [10% [199% [552% [224% [14%
>300-3 (0/286) | (0/286) | (0/286) |(0/286) |9(0/286) | (0/286) |(3/286) |(57/286) |(158/286 | (64/286) |(4/286)
50 )
J) 71 |oo% |00% |00% [00% |00 00% [00% [14% [296% [535% |155%
>350-4 o7 oy oy fomy woy | ooy [y [azy @y |@sry | 17
00
K) >400 9 |oon |00% |00% [00% |00 00% [00% [00% 1% [778% |11,1%

(0/9) 0/9) (0/9) 09 | %0/9) 09 | ©/9 (0/9) 19 |@/9 (/9

Tabla 20. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SGde los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas,

abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | 40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 |>400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00

pareja-

dos de

SG-YSI™

*
A) <40 71 00% 380% [577% |42% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%

0/71) (27/71) | @1/71) | 3/71) (0/71) 0/71) 0/71) (0/71) 0/71) (0/77) (0/71)

B) 278 |22% 230% [558% |[187% [04% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 (6/278)  [(64/278) | (155/278 | (52/278) |(1/278) |(0/278) |(0/278) |(0/278) |(0/278) |[(0/278) |(0/278)

)
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Tabla 20. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SG de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas,

abdomen (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)
Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | 40 |240-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 |>400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de -
SG-YSI™
* O
QD
Q) 474 04 % 12,0% 47,7 % 34,8 % 4,6 % 04 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 8
>60-80 (2/474) | (57/474) |(226/474 | (165/474 | (22/474) | (2/474) | (0/474) | (0/474) |(0/474) |(0/474) |(0/474) A
) ) %
D) 1071 [00% 01% 4,6 % 666% [234% [45% 0,8 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % D
>80-12 (0/1071) [(1/1071) | (49/1071 | (Z13/107 | (251/107 | (48/1071 | (9/1071) |(0/1071) |(0/1071) |(0/1071) |(0/1071) 8_
0 ) 1 ) ) 3
E) 978 |0,0% 0,0 % 0,1% 83% 584% [268% [59% 0,5 % 0,0% 0,0% 0,0 % ('_3D
>120-1 (0/7978) [(0/978) | (1/978) |(81/978) |(571/978 | (262/978 | (58/978) |(5/978) |[(0/978) |(0/978) |(0/978) 8
60 ) ) oD
F) 662 0,0 % 0,0% 0,0 % 03% 9.1 % 52,6 % 353 % 2,7 % 0,0% 0,0 % 00% =
>160-2 (0/662) [ (0/662) |(0/662) |(2/662) |(60/662) |(348/662 |(234/662 |(18/662) |(0/662) |(0/662) |(0/662) (éh
00 ) ) 3
G) 515 |00% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 6.2 % 563% {338% [33% 04 % 0,0 % %
>200-2 (0/515) [ (0/515) [ (0/515) |(0/515) [(0/515) |(32/515) |(290/515 | (174/515 |(17/515) |(2/515) |(0/515) g:
50 ) ) —
H) 202 |00% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 94 % 550% {322% [35% 0,0 % 5
>250-3 (0/202)  [(0/202) |(0/202) |(0/202) |(0/202) |(0/202) |[(19/202) [(111/202 |(65/202) |(7/202) |(0/202) ~
00 ) 9
o
1) 90 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0% 20,0% 54,4 % 233 % 22 % (8
>300-3 (0/90) (0/90) (0/90) (0/90) (0/90) (0/90) (0/90) (18/90)  [(49/90) | (21/90) |(2/90) g
50 8
J) 24 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 42 % 375% [500% [83% 3
>350-4 (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (1/24) (9/24) (12/24) | (2/24) &
00 %
K) >400 1 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 100,0 % %
(0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (1/7) a
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia ~
a 88 sujetos. 5
()
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Tabla 21. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos

de SG de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1, 3y 7; calibracion 3

0 4 veces al dia, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG  |depun- | .40 [>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00

pareja-

dos de

SG-YSI™

*
A) <40 123 [00% |520% [447% [33% |00 00% |00% [00% |00% |00% |00%

0/123) | (64/123) | (55/123) |(4/123) [%(0/123) | (0/123) [(0/123) [(0/123) |(0/123) |(0/123) |(0/123)
B) 686 |13% [31,6% |570% [99% [01% [00% [00% |00% |00% |00% |00%
>40-60 (9/686) | (217/686 | (391/686 | (68/686) | (1/686) |(0/686) |(0/686) |(0/686) |(0/686) |(0/686) |(0/686)
) )
Q 1303 [02% [81% [634% [262% [19% [02% [00% [00% [00% [00% |00%
>60-80 (2/1303) |(106/130 | (826/130 | (342/130 | (25/1303 | (2/1303) | (0/1303) |(0/1303) | (0/1303) | (0/1303) |(0/1303)
3) 3) 3) )
D) 2864 |00% |00% |65% |745% |175% [13% |02% [00% [00% [00% [00%
>80-12 (0/2864) | (1/2864) | (186/286 [(2133/28 | (502/286 | (36/2864 | (6/2864) | (0/2864) | (0/2864) | (0/2864) | (0/2864)
0 4) 64) 4) )
E) 2681 |00% |00% |00% |90% |699% [191% [18% [02% [00% [00% |00%
>120-1 (0/2681) |(0/2681) | (0/2681) | (241/268 | (1874/26 | (512/268 | (49/2681 | (5/2681) | (0/2681) | (0/2681) | (0/2681)
60 ) 81) ) )
F) 1820 [00% [00% [00% [01% [103% [636% [249% [10% [00% [00% [00%
>160-2 (0/1820) |(0/1820) | (0/1820) |(2/1820) | (188/182 [(1157/18 | (454/182 | (19/1820 | (0/1820) | (0/1820) | (0/1820)
00 0) 20) 0) )
G) 1314 [00% [00% [00% |00 05% [85% [653% |246% |11% [00% |00%
>200-2 0/1314) |(0/1314) |(0/1314) |%(0/131 | (7/1314) [(112/131 [ (858/131 | (323/131 | (14/1314 | (0/1314) | (0/1314)
50 4) 4) 4) 4) )
H) 652 |00% [00% [00% |00 00 03% [113% [635% [229% [20% |00%
>250-3 (0/652) | (0/652) | (0/652) | 9(0/652) | 96(0/652) | (2/652) | (74/652) | (414/652 | (149/652 | (13/652) |(0/652)
00 ) )
1) 279 |00% [00% [00% |00 00 00% |00% [179% [595% [211% [14%
>300-3 ©/279)  [(©0/279) | (0/279) | 9%(0/279) | %(0/279) | (0/279) | (0/279) | (50/279) |(166/279 | (59/279) | (4/279)
50 )
J) 65 |00% [00% [00% |00 00 00% |00% [00% [185% |646% |169%
>350-4 /65  |©0/65 | 0/65  |%(0/65) |o%(0/65) |(0/65) | (0/65) | (0/65) |(12/65) |(42/65) | (11/65)
00
K) >400 9 |00% [00% [00% |00 00 00% [00% [00% [111% [778% [11,1%
(0/9) 0/9) ©9  |%09) |%09 |09 9 |09 (1/9) (7/9 /9
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Tabla 22. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SG de los ana

al dia, abdomen

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracién 3 0 4 veces

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00

pareja-

dos de

SG-YSI™

*
A) <40 62 |00% 371% [581% |48% 00 0,0 % 0,0% 00% 0,0% 0,0% 0,0%

(0/62) | (23/62) |(36/62) |[(3/62) |%(0/62) |(0/62) [(0/62) |(0/62) |(0/62) |(0/62)  |(0/62)
B) 247 |24% 215% [587% |170% [04% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 (6/247)  [(53/247) | (145/247 | (42/247) |(1/247) | (0/247) | (0/247) |(0/247) |(0/247) [(0/247) |(0/247)
)
Q 429 [02% 126% [520% [303% [44% 0,5% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 00%
>60-80 (17429) | (54/429) [(223/429 | (130/429 | (19/429) | (2/429) |(0/429) |(0/429) |[(0/429) |(0/429) |(0/429)
) )
D) 1014 |00% 0,1% 53 % 707% |204% |31% 0,4 % 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0 %
>80-12 (0/1014) |(1/1014) |(54/1014 |(717/101 | (207/101 | (31/1014 | (4/1014) |(0/1014) |(0/1014) |(0/1014) |(0/1014)
0 ) 4) 4) )
E) 973 |00% 0,0% 0,0% 9,1% 616% [248% |40% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0%
>120-1 (0/973) [(0/973) [(0/973) |(89/973) [(599/973 | (241/973 |(39/973) |(5/973) |(0/973) |[(0/973) |(0/973)
60 ) )
F 633 |00% 00% 0,0% 03 % 107% |567% [303% [19% 0,0% 0,0 % 00%
>160-2 (0/633) | (0/633) [(0/633) |(2/633) | (68/633) |(359/633 | (192/633 | (12/633) |(0/633) |(0/633) |(0/633)
00 ) )
G) 497 |00% 0,0% 0,0% 0,0 02 % 78 % 646% [264% |1,0% 0,0% 0,0%
>200-2 (0/497) | (0/497) [ (0/497) | %(0/497) | (1/497) | (39/497) [(321/497 | (131/497 |(5/497) |(0/497) |(0/497)
50 ) )
H) 224 |00% 0,0% 0,0% 00 00 0,0% 129% |580% [237% |54% 0,0 %
>250-3 (0/224) [ (0/224) [ (0/224) | %(0/224) | %(0/224) | (0/224) | (29/224) | (130/224 | (53/224) |(12/224) |(0/224)
00 )
] 97  [00% 00% 0,0 % 00 0,0 0,0% 0,0 % 196% |598% |[186% |2.1%
>300-3 0/97)  [(0/97)  [(©0/97) | %(0/97) |%(0/97) |(0/97) |(0/97) |(19/97) [(58/97) |(18/97) |(2/97)
50
J) 2 [00% 0,0% 0,0% 0,0 00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 273% [636% |91%
>350-4 (0/22)  [(0/22)  [(0/22) |%(0/22) |%(0/22) |(0/22) |(0/22) |(0/22) [(6/22) |(14/22) |(2/22)
00
K) >400 1 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 100,0 %
/1) (0/1) /1) %(0/1) | %(0/1) [(O/1) /1) /1) (/1) /1) (1/1)

Nota: El nimero total de puntos de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia a 88 sujetos.
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Tabla 23. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos

de SG de los ana

cada 12 horas, brazo

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1, 3y 7; calibracion

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00

pareja-

dos de

SG-YSI™

*
A) <40 75 |27% |440% |[520% [13% |00 00% |00% [00% [00% |00% |00%

@75 |33/75) |BY/75) |(/75)  |%0/75) |(©0/75)  |©075) |75 |©/75) | ©/75) | (©0/75)
B) 520 [10% |419% |517% [54% |00 00% |00% [00% [00% [00% |00%
>40-60 (5/520) [(218/520 | (269/520 | (28/520) |9%(0/520) | (0/520) | (0/520) |(0/520) |(0/520) |(0/520) |(0/520)
) )
Q 1238 02% [92% [703% [200% [04% [00% [00% [00% [00% [00% [00%
>60-80 (2/1238) |(114/123 | (870/123 | (247/123 | (5/1238) | (0/1238) | (0/1238) | (0/1238) |(0/1238) |(0/1238) |(0/1238)
8) 8) 8)
D) 2722 |00% |o1% |75% |740% |177% |08% |00% [00% [00% [00% [00%
>80-12 0/2722) |(3/2722) | (203/272 [@014/27 | (481/272 | (2172722 | (0/2722) | (0/2722) |(0/2722) | (0/2722) |(0/2722)
0 2) 22) 2) )
E) 2348 [00% |00% |01% |92% |704% |180% |23% [00% |00% [00% |00%
>120-1 (0/2348) |(0/2348) | (3/2348) |(215/234 | (1652/23 | (423/234 | (54/2348 | (1/2348) | (0/2348) | (0/2348) |(0/2348)
60 8) 48) 8) )
F) 1614 [00% [00% [00% [01% [94% |647% [248% [09% [02% [00% |00%
>160-2 0/1614) |(0/1614) | (0/1614) |(2/1614) |(151/161 [(1044/16 | (400/161 | (14/1614 | (3/1614) | (0/1614) | (0/1614)
00 ) 14) 4) )
G) 1212 [00% [00% [00% |00 06% [68% [639% |273% |14% [00% |00%
>200-2 ©0/1212) [©0/1212) |01212) |%0121 |(7/1212) | ©3/1212 [@74/121 | (331121 | (17/1212 | (0/1212) |(0/1212)
50 2) ) 2) 2) )
H) 556 |00% |00% |00% |00 00 02% |94% [651% [239% [14% |00%
>250-3 (0/556) | (0/556) | (0/556) | 96(0/556) | 96(0/556) | (1/556) | (52/556) |(362/556 | (133/556 | (8/556) | (0/556)
00 ) )
1) 25 |00% [00% [00% |00 00 00% |00% [180% [566% [246% |08%
>300-3 (0/256) | (0/256) | (0/256) | 9(0/256) | %(0/256) | (0/256) | (0/256) | (46/256) |(145/256 | (63/256) |(2/256)
50 )
J) 60 |00% [00% [00% |00 00 00% |00% [33% [167% |667% |133%
>350-4 ©/60) | (/60) | (0/60) | 9%(0/60) |%(0/60) |(0/60) [ (0/60) | (2/60) |(10/60) |(40/60) | (8/60)
00
K) >400 9 |00% [00% [00% |00 00 00% |00% [00% [111% [556% |333%
(0/9) 0/9) ©9  |%09) |%09 |09 9 |09 (1/9) (5/9) 3/9)
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Tabla 24. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SG de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas,

brazo
Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)
Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | 40 |240-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de -
SG-YSI™
- 5
A) <40 54 3,7 % 29,6 % 64,8 % 1,9%(1/5|0,0 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 8
(2/54) (16/54) | (35/54) |4 9%(0/54) | (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) a
B) 168 1,8% 22,0% 64,3 % 11,9 % 0,0 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 00% (]
>40-60 (3/168)  [(37/168) | (108/168 |(20/168) | %(0/168) | (0/168) |(0/168) |(0/168) |(0/168) |(0/168) |(0/168) D
) 3
Q) 339 |06% 1M2% [581% [292% |09% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 3'
>60-80 (2/339) [ (38/339) [(197/339 | (99/339) |(3/339) |(0/339) |[(0/339) |[(0/339) |[(0/339) |(0/339) |(0/339) ('_jb
) —
O
D) 895 0,0 % 03 % 6,6 % 69,8 % 21,6 % 1,7 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % D
>80-12 (0/895) [(3/895) |(59/895) |(625/895 | (193/895 | (15/895) | (0/895) |(0/895) |[(0/895) |(0/895) |(0/895) =
0 ) ) éh
E) 803 0,0 % 0,0 % 0,0 % 10,0 % 64,6 % 214 % 4,0 % 0,0 % 0,09% 0,0 % 0,0 % 3
>120-1 (0/803) [(0/803) |(0/803) |[(80/803) |(519/803 | (172/803 |(32/803) | (0/803) |(0/803) |(0/803) |(0/803) %
60 ) ) e
F) 549  |00% 0,0% 0,0% 02 % 89 % 614% [281% [15% 0,0% 0,0% 0,0% T
>160-2 (0/549) [ (0/549) | (0/549) |(1/549) |(49/549) |(337/549 | (154/549 | (8/549) |[(0/549) |(0/549) |(0/549) 9
00 ) ) o
G) 355 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 03 % 79 % 63,9 % 27,0% 0,8 % 0,0 % 0,0 % g_
>200-2 (0/355) [(0/355) [(0/355) |%(0/355) | (1/355) |(28/355) |(227/355 | (96/355) |(3/355) |(0/355) |(0/355) (8
50 ) @,
wv
H) 175 0,0 % 0,0% 0,0% 00 0,0 0,0 % 10,9 % 65,7 % 21,1 % 23 % 0,0 % 8
>250-3 0/175)  [(0/175) | (0/175) | %(0/175) | %(0/175) | (0/175) | (19/175) |(115/175 | (37/175) |(4/175) |(0/175) 3
00 ) QZJ
1) 91 0,0% 0,0% 0,0% 00 00 0,0 % 0,0% 209% |527% |242% |22% 5
>300-3 (0/91) (0/91) (0/91) %(0/91) | %(0/91) |(0/91) (0/91) (19/91) [ (48/91) | (22/91) |(2/91) %
50 (D
o
J) 15 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0 % 0,0% 133 % 333% 533 % 0,0 % N
>350-4 (0/15) (0/15) (0/15) %(0/15) | %(0/15) |(0/15) (0/15) (2/15) (5/15) (8/15) (0/15) E‘)
00 ()
K) >400 1 0,0 % 0,0 % 0,0 % 00 0,0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 100,0% |0,0% 0,0 %
(0/1) (0/1) (0/1) %(0/1) | %(0/1) [ (0/1) (0/1) (0/1) 1/1) (0/1) (0/1)
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 82 sujetos.
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Tabla 25. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos

de SG de los ana

0 4 veces al dia, brazo

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1, 3y 7; calibracion 3

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00

pareja-

dos de

SG-YSI™

*
A) <40 73 |27% |452% |[507% [14% |00 00% |00% [00% [00% |00% |00%

@73)  |63/73) [G/73) |(/73) |%0/73) |©073) |73y |73 073 |o73) |or73)
B) 503 [10% |459% |483% |48% |00 00% |00% [00% [00% [00% [00%
>40-60 (5/503)  [(@231/503 | (243/503 | (24/503) |9(0/503) | (0/503) | (0/503) |(0/503) |(0/503) |(0/503) |(0/503)
) )
Q 12091 |02% [89% [723% [184% [03% [00% [00% [00% [00% [00% [00%
>60-80 2/1291) |(115/129 |(933/129 | (237/129 | (4/1291) | (0/1291) | (0/1291) [(0/1291) | (0/1291) |(0/1291) |(0/1291)
1 1) )
D) 2756 |00% |01% |70% [759% |165% |04% |00% [00% [00% [00% [00%
>80-12 (0/2756) | (3/2756) | (194/275 [(2092/27 | (456/275 | (1172756 | (0/2756) | (0/2756) | (0/2756) | (0/2756) | (0/2756)
0 6) 56) 6) )
E) 2442 (00% |00% |01% |93% |714% |180% |[12% [00% [00% [00% |00%
>120-1 (0/2442) |(0/2442) | (2/2442) | (228/244 | (1743/24 | (439/244 | (30/2442 | (0/2442) | (0/2442) | (0/2442) |(0/2442)
60 2) 42) 2) )
F) 1588 [00% [00% [00% [01% [94% [663% [235% |06% [01% [00% [00%
>160-2 (0/1588) |(0/1588) | (0/1588) |(2/1588) |(150/158 [(1053/15 | (373/158 | (9/1588) | (1/1588) | (0/1588) | (0/1588)
00 8) 88) 8)
G) 1246 [00% [00% [00% |00 05% [74% [657% |251% |14% [00% |009%
>200-2 (0/1246) |(0/1246) | (0/1246) |%(0/124 | (6/1246) |(92/1246 | (818/124 | (313/124 | (17/1246 | (0/1246) | (0/1246)
50 6) ) 6) 6) )
H) 613 |00% [00% [00% |00 00 02% |86% [651% [246% [15% |00%
>250-3 0/613) | (0/613) | (0/613) | 9%(0/613) |9%(0/613) | (1/613) | (53/613) |(B99/613 | (151/613 | (9/613) | (0/613)
00 ) )
1) 271 |00%  [00% [00% |00 00 00% |00% [162% [598% [232% [07%
>300-3 ©271) |©7271) | ©/271) | 9(07271) | (0/271) [ (0/271) [ (0/271) | (44/271) | (1624271 | (63/271) | (2/271)
50 )
J) 61 |00% [00% [00% |00 00 00% |00% [49% [115% [705% [131%
>350-4 o1 |oe) | |womsn) |womst) [0 [0 |Gen  |aen)  |@3/e1) | @/61)
00
K) >400 8 |00% [00% [00% |00 00 00% |00% [00% [00% [625% |375%
(0/8) 0/8) 08 |08 |%0/8) |08 o8 |9 (0/8) (5/8) 3/8)
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Tabla 26. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SG de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracién 3 o 4 veces

al dia, brazo

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)
Rangos |Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun- | 40 |240-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de -
SG-YSI™
- 5
A) <40 54 3,7 % 29,6 % 64,8 % 19% 0,0 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% 8
(2/54) (16/54) | (35/54) | (1/54) 9%(0/54) | (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) 8
B) 162 19% 253 % 61,7 % 11,1 % 00 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 00% (]
>40-60 (3/162) [(41/162) | (100/162 |(18/162) | %(0/162) | (0/162) |(0/162) |(0/162) |(0/162) |(0/162) |(0/162) D)
) 3
Q) 346 |06% 116% [613% [257% |09% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 3
>60-80 (2/346) | (40/346) |(212/346 | (89/346) |(3/346) |(0/346) |[(0/346) |(0/346) |[(0/346) |(0/346) |(0/346) ('_3D
) —
O
D) 899 0,0 % 03 % 6,3 % 74,0 % 182 % 1,1 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % D
>80-12 (0/899) [(3/899) |[(57/899) |(665/899 | (164/899 | (10/899) |(0/899) |(0/899) |[(0/899) |(0/899) |(0/899) =
0 ) ) éh
E) 878 0,0 % 0,0 % 0,0 % 10,0 % 67,0 % 21,0 % 2,1 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 3
>120-1 (0/878) | (0/878) | (0/878) |(88/878) |(588/878 | (184/878 |(18/878) | (0/878) |(0/878) |(0/878) |(0/878) %
60 ) ) S
F) 571 0,0% 0,0% 0,0% 0.2 % 93% 623% [273% [09% 0,0% 0,0% 0,0 % =
>160-2 (0/571) [ (0/571) [ (0/571) | (1/571) | (53/571) |(356/571 | (156/571 | (5/571) [(0/571) |(0/571) |(0/571) 9
00 ) ) o
G) 427 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,2 % 82 % 62,5 % 27,6 % 14 % 0,0 % 0,0 % g_
>200-2 (0/427) [(0/427) |(0/427) |%(0/427) | (1/427) |(35/427) |(267/427 | (118/427 |(6/427) |(0/427) |(0/427) (8
50 ) ) AR
wv
H) 202 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0 % 9,9 % 59,9 % 26,7 % 3,5% 0,0 % 8
>250-3 (0/202)  [(0/202) |(0/202) |%(0/202) | %(0/202) | (0/202) |(20/202) |(121/202 | (54/202) |(7/202) |(0/202) 3
00 ) sz
1) 93 0,0% 0,0% 0,0% 00 00 0,0 % 0,0% 161% |591% [226% |[22% 5
>300-3 (0/93) (0/93) (0/93) %(0/93) | %(0/93) |(0/93) (0/93) (15/93)  [(55/93) | (21/93) |(2/93) %
50 (D
o
J) 13 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0 % 0,0% 154 % 7,7 % 76,9 % 0,0 % N
>350-4 (0/13) (0/13) (0/13) %(0/13) | %(0/13) |(0/13) (0/13) (2/13) (1/13) (10/13) | (0/13) E‘)
00 ()
K) >400 - - - - - - - - - - - =
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 83 sujetos.
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Concordancia porcentual posterior a la calibraciéon

La concordanciadelos valores de SGy los valores del YSI™ emparejados se evalud para
cada periodo de 2 horas después de la calibracion del sensor. Para las lecturas inferiores
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oigualesa 80 mg/dL, se calculd la diferencia absoluta en mg/dL entre los valores de SG

y los valores del YSI™* emparejados.

Enla Tabla 27y |a Tabla 28 se muestran las tasas de concordancia porcentual después

de la calibracion para los sensores insertados en el abdomen. El rendimiento cuando

los sensores seinsertan en el brazo es al menos comparable a los resultados cuando los

sensores se insertan en el abdomen.

Tabla 27. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;

calibracion cada 12 horas, abdomen

Tiempo traslaca- | Nimero de pun- Concordancia porcentual (%)
libracion tos emparejados | porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
de SG-YSI™* lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- | lores de SG supe-

trodel rango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*

0-2 horas 2999 85 92,6 97,8 99,6 04

2-4 horas 2667 751 85,9 953 98,8 12

4-6 horas 2138 714 82 92,7 97,6 24

6-8 horas 1521 77,6 884 97 99,3 0,7

8-10 horas 1523 84,2 91 976 99,3 0,7

10-12 horas 1242 79,8 89,5 96,3 98,6 14

* Para un rango de referencia <80 mg/dlL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 28. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;

calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen

Tiempotraslaca-

Numero de pun-

Concordancia porcentual (%)

libracion tos emparejados | porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
de SG-YSI™* lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- | lores de SG supe-

trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40% delvalor |40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*

0-2 horas 4585 87 93,5 98,1 99,7 03

2-4 horas 3949 80,7 899 96,7 99 1

4-6 horas 2856 787 87,6 955 98,5 15

6-8 horas 227 74,9 86,3 96,9 99,6 04

8-10 horas 35 829 85,7 91,4 94,3 57

10-12 horas 12 91,7 91,7 91,7 100 0

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/4 mg/dL.

Precision de tendencia

Enla Tabla 29y la Tabla 30 se muestra, para cada rango de indice de cambio de SG

(indicado en la pantalla por el nimero de flechas), el porcentaje de valores
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emparejadosde SG-YSI™* que estan dentro de distintos rangos de indice de cambio del
YSI™* Enlas tablas se muestrala precision de tendencia para los sensores insertados en
el abdomen. El rendimiento cuando los sensores se insertan en el brazo es al menos
comparable a los resultados cuando los sensores se insertan en el abdomen.

Tabla 29. Precision de tendencia; calibracion cada 12 horas, abdomen

Rango de indi- | Niimero de Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice de cambio del YSI™* para cada rango

ce de cambio | puntos empa- de indice de cambio de SG

deSG rejados de Rangos de indice de cambio del YSI™* (mg/dL/min)

(mg/dL/min) | SG-YSI™* - 2,11 010l 0,11 .21 -

A)<-2 162 383% (62/162) | 40,1 % (65/162) | 204 % (33/162) | 0,6 % (1/162) 0,6% (1/162) 0,0% (0/162)

B) [-2,-1] 1001 4,8 % (48/1001) 39,9 % 513 % 3,7% (37/1001) | 0,3 % (3/1001) | 0,0 % (0/1001)
(399/1001) (514/1001)

Q) [-1,0] 5960 0,5 % (30/5960) 38% 77,6 % 17,1 % 0,8 % (49/5960) | 0,1 % (6/5960)

(228/5960) (4627/5960) (1020/5960)
D) [0, 1] 3517 0.2 % (7/3517) | 0,5% (18/3517) | 25,7 % 63,4% 93 % 0,9 % (32/3517)
(903/3517) (2231/3517) (326/3517)

E)[1,2] 1059 0,1% (1/1059) |04 % 4,5 % (48/1059) | 37,9 % 48,6 % 8,5 % (90/1059)
(4/1059) (401/1059) (515/1059)

F)>2 391 0,0 9% (0/391) 0,0%(0/391) | 28%(11/391) | 7,4 % (29/391) 40,9 % 48,8 %

(160/391) (191/391)

Tabla 30. Precision de tendencia; calibracion 3 o 4 veces al dia, abdomen

Rango de indi- | Numero de Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice de cambio del YSI™* para cada rango

ce de cambio | puntos empa- de indice de cambio de SG

deSG rejados de Rangos de indice de cambio del YSI™* (mg/dL/min)

(mg/dL/min) | SG-YSI™* — 2 1.0 0.1] .2 )

A) <-2 159 39,0 % (62/159) | 39,6 % (63/159) | 19,5% (31/159) | 0,6 % (1/159) 1,3% (2/159) 0,0% (0/159)

B) [-2,-1] 967 5.1 % (49/967) 38,7 % 519% 4,0 % (39/967) 0,3 % (3/967) 0,0 % (0/967)
(374/967) (502/967)

Q) [-1,0] 5753 0,5 % (28/5753) 4,0% 77,5 % 17.2% 0,8 % (46/5753) | 0,1 % (5/5753)
(228/5753) | (4456/5753) (990/5753)

D) [0, 1] 3387 0,2% (8/3387) | 0,5 % (18/3387) | 26,5 % 62,5% 93 % 0,9 % (29/3387)

(898/3387) (2118/3387) (316/3387)
E)[1,2] 1024 0,09% (0/1024) | 0,2% (2/1024) | 50% (51/1024) | 38,8 % 47,5 % 8,6 % (88/1024)
(397/1024) (486/1024)
F)>2 374 0,0 % (0/374) 0,0 % (0/374) 24% (9/374) | 80 % (30/374) 42,8 % 46,8 %
(160/374) (175/374)

Precision

La precision del sistema se evalué mediante la comparacion de los resultados de dos
sensores distintos llevados en el abdomen en el mismo sujeto al mismo tiempo. Un
total de 83 sujetos proporcionaron 30 350 mediciones emparejadas de SG-YSI™*, con
una diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media de 9,07 % con un coeficiente
de variacion (%CV) de 6,5 %.
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Aungue la precision en el brazo no se ha evaluado especificamente, brazo frente a
brazo y brazo frente a abdomen son comparables probablemente a la precision en el
abdomen basandose en la evaluacion interna llevada a cabo por Medtronic.

Vida util del sensor

Después de la primera calibracion satisfactoria, el 72,3 % de los sensores utilizados
funcionaron durante mas de seis dias y hasta los siete dias completos de uso

(144 a 168 horas). La vida funcional media del sensor para los sensores llevados en la
zona de insercién en el abdomen durante el curso del estudio fue de 144,2 horas, con
una mediana de vida funcional de 167,6 horas.

La vida funcional media del sensor para los sensores llevados en la zona de insercion en
el brazo durante el curso del estudio fue de 146,1 horas, con una mediana de vida
funcional de 167,9 horas.

Seguridad

No se produjeron eventos adversos moderados o intensos relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, eventos adversos graves relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, ni efectos adversos del dispositivo imprevistos a lo
largo de siete dias de uso.

C. Rendimiento de las alertas en usuarios a partir de 14 anos

El sistema de MCG permite que su dispositivo muestre lecturas de SG, flechas de
tendencia de glucosa, graficos de tendencia de glucosa y alertas de SG (por ejemplo,
alertas de umbral de limite alto y bajo, alertas alta y baja predictivas, y alertas de indice
de cambio de ascenso y descenso).

Las alertas de limite alto y bajo (alertas de umbral) permiten al usuario saber cudndo se
encuentra la SGen el limite alto o por encima de él o en el limite bajo o por debajo de
él.La utilizacion Unicamente de una alerta de limite alto o bajo puede reducir el nimero
de alertas falsas, pero no proporciona una advertencia antes de llegar a dichos limites.

Las alertas predictivas notifican a los usuarios que el nivel de SG puede llegar en breve
a un ajuste de limite alto o bajo. Los usuarios pueden seleccionar con qué antelacion
desean recibir la notificacion antes de que su nivel de SG llegue a un ajuste de limite
alto. La advertencia mas temprana se produce 30 minutos antes de llegar al ajuste de
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limite alto, pero los usuarios pueden reducir el tiempo de advertencia hasta 5 minutos.
Los usuarios recibirdn una advertencia aproximadamente 30 minutos antes del
momento en el que se prevé que el nivel de SG alcanzard el ajuste de limite bajo. Por
norma general, cuanto méas temprana es la advertencia, mas tiempo tiene un usuario
para reaccionar ante un posible ajuste de limite alto o bajo, pero ello también aumenta
la posibilidad de alertas falsas.

Una alerta predictiva no es mas que unaestimacion de un futuro nivel de SGen relacion
conelajuste de limite alto o bajo. Si el valor de SG previsto se encuentra por encima del
limite alto o por debajo del limite bajo, suena una alerta predictiva aunque el nivel de
SG actual no haya superado el limite alto o bajo. El nivel de SG previsto se calcula
utilizando el nivel de SG actual, la derivada de las lecturas de SG anteriores (tendencia
o pendiente de lecturas de SG) y el tiempo de antelacion de la advertencia que

seleccione el usuario.

El dispositivo siempre alertara al usuario cuando el sistema de MCG detecte que este
esta por debajo de 50 mg/dL, independientemente del umbral alto, el umbral bajo o
las alertas predictivas que establezca el usuario..

indice de alerta VERDADERA de glucosa

Elindice de alerta verdadera de glucosa es la frecuencia con la que la GS confirmé que
la alerta de MCG se activé correctamente. Por ejemplo:

El indice de alerta hipoglucémica de umbral verdadera emiti¢ una alerta cuando
el sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo
y la GS del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral bajo.

Elindice de alerta hiperglucémica de umbral verdadera emitio una alerta cuando
el sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral alto
y la GS del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral alto.

Elindice de alerta hipoglucémica predictiva verdadera emitié una alerta cuandoel
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajoy la GS
del usuario realmente se encontrd por debajo de ese umbral bajo en un periodo de 15
0 30 minutos.

Elindice de alerta hiperglucémica predictiva verdadera emiti¢ una alerta cuando
el sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por encima del umbral altoy la
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GS del usuario realmente se encontré por encima de ese umbral alto en un periodo
de 15 0 30 minutos.

Elindice de alerta verdadera es importante, ya que es necesario notificar a los usuarios
cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de alerta
verdadera alto indica que cuando el sistema de MCG sefala que los valores de glucosa
estan en un umbral especifico o lo alcanzarén, es probable que la GS del usuario se
encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, las alertas de glucosa baja habrian indicado
correctamente que el usuario se encontraba por debajo del umbral (es decir, solo
alarma de umbral), que se preveia que asi fuera (solo alarma predictiva) o ambas
situaciones (alarmas predictivay de umbral) el 66,9 %, el 52,7 % o el 58,3 % del tiempo
enun periodo de 30 minutos (0 el 66,9 %, el 47,7 % o el 55,2 % del tiempo en un periodo
de 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de GS inferiores a 70 mg/dL para
un sensor insertado en el abdomen.

Tabla 31.Rendimiento de la alerta VERDADERA de glucosa al realizar una calibracion
cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de alerta VERDADERA de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 25,0 % 250% 152 % 12,3 % 182 % 16,2 %

z
z
z
Z
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indice de alerta FALSA de glucosa

El indice de alerta falsa de glucosa es la frecuencia con la que la GS no confirmé que la
alerta de MCG se activé correctamente. Por ejemplo:

El indice de alerta hipoglucémica de umbral falsa emiti¢ una alerta cuando el
sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo,
pero la GS del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral bajo.

El indice de alerta hiperglucémica de umbral falsa emitié una alerta cuando el
sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral alto,
pero la GS del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral alto.

El indice de alerta hipoglucémica predictiva falsa emitié una alerta cuando el
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajo, pero
la GS del usuario realmente se encontrd por encima de ese umbral bajo en un periodo
de 15 0 30 minutos.

El indice de alerta hiperglucémica predictiva falsa emiti una alerta cuando el
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por encima del umbral alto, pero
la GS del usuario realmente se encontré por debajo de ese umbral alto en un periodo
de 15 0 30 minutos.

Elindice de alerta falsa esimportante, ya que es necesario notificar correctamente alos
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
alertafalsabajoindica que cuando el sistema de MCG sefiala que los valores de glucosa
estan en un umbral especifico o lo alcanzarén, es probable que la GS del usuario se

encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, seguin la siguiente tabla, las alertas de umbral de glucosa alta habrian
indicado incorrectamente que el usuario se encontraba por encima del umbral (es
decir, solo alarma de umbral), que se preveia que asi fuera (solo alarma predictiva) o
ambas situaciones (alarmas de umbral y predictiva) el 6,30 %, el 29,5 % o el 22 % del
tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 7,2 %, el 33,1 % o el 24,6 % del tiempo en un
periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de GS inferiores a

180 mg/dL para un sensor insertado en el abdomen.
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Tabla 32. Rendimiento de la alerta FALSA de glucosa al realizar una calibracion cada

12 horas
mg/dL Zona de inser- indice de alerta FALSA de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 750 % 750 % 84,8 % 87,7 % 81,8% 83,8 %

z
z
z
Z

indice de deteccién correcta de glucosa

El indice de deteccion correcta de glucosa es la frecuencia con la que el dispositivo
emitio una alerta cuando debfa hacerlo. Por ejemplo, la GS se encontraba por debajo
del umbral hipoglucémico, o por encima del umbral hiperglucémico, y el dispositivo
emitio una alerta.

Los indices de deteccién de glucosa sonimportantes, ya que es necesario notificar a los
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (o0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
deteccién correcta de glucosa alto indica que los usuarios pueden confiar en que el
dispositivo les notificard si la GS es baja o alta.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, la alerta de umbral, la alerta predictiva o ambas
alertas (de umbral y predictiva) notificaron al usuario el 64 %, el 76 % o el 76 % del
tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 64 %, el 68 % o el 68 % del tiempo en un
periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de GS inferiores a

50 mg/dL para un sensor insertado en el abdomen.
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Tabla 33. Rendimiento de la alerta de deteccién correcta de glucosa al realizar una
calibracion cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de deteccién correcta de glucosa

cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 64,0 % 64,0 % 76,0 % 68,0 % 76,0 % 68,0 %
Brazo 66,7 % 66,7 % 952 % 714 % 95,2 % 76,2 %
60 Abdomen 83,3 % 82,1 % 94,0 % 88,1 % 94,0 % 89,3 %
Brazo 86,3 % 83,6 % 98,6 % 94,5 % 98,6 % 973 %
70 Abdomen 90,5 % 90,5 % 94,2 % 89,8 % 94,2 % 92,0 %
Brazo 90,2 % 88,6 % 92,7 % 90,2 % 93,5 % 919 %
80 Abdomen 87.2% 87.2% 93,6 % 872 % 93,6 % 89,9 %
Brazo 89,0 % 884 % 94,8 % 86,6 % 95,9 % 924 %
90 Abdomen 91,1 % 88,7 % 94,6 % 89,5 % 95,7 % 92,2 %
Brazo 91,7 % 90,4 % 96,9 % 91,7 % 97,8 % 95,6 %
180 Abdomen 93,1 % 91,4 % 96,6 % 93,4 % 96,9 % 95,4 %
Brazo 93,2 % 92,2 % 98,1 % 94,2 % 98,7 % 96,4 %
220 Abdomen 90,1 % 89,2 % 94,8 % 93,5 % 95,3 % 94,4 %
Brazo 90,1 % 89.2 % 96,1 % 93,6 % 96,1 % 95,6 %
250 Abdomen 81,5 % 80,9 % 96,5 % 91,3 % 96,5 % 93,6 %
Brazo 80,9 % 79,6% 96,7 % 90,8 % 96,7 % 914 %
300 Abdomen 753 % 753 % 95,3 % 92,9 % 95,3 % 94,1 %
Brazo 744 % 71,8 % 93,6 % 89,7 % 93,6 % 89,7 %

indice de deteccién omitida de glucosa

El indice de deteccion omitida es la frecuencia con la que el dispositivo no emitid¢ una
alerta cuando debia hacerlo. Por ejemplo, la GS se encontraba por debajo del umbral
hipoglucémico, o porencima del umbral hiperglucémico, y el dispositivo no emitié una
alerta de umbral o predictiva.

Los indices de deteccion omitida son importantes, ya que es necesario notificar a los
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
deteccién omitida bajo indica que los usuarios pueden confiar en que el dispositivo les
notificara si la GS es baja o alta.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, la alerta de umbral, la alerta predictiva o ambas
alertas (de umbral y predictiva) no sonaron el 36 %, el 24 % o el 24 % del tiempo en un
periodo de 30 minutos (o el 36 %, el 32 % o el 32 % del tiempo en un periodo de

15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de GS inferiores a 50 mg/dL para un
sensor insertado en el abdomen.
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Tabla 34. Rendimiento de la alerta de deteccién omitida de glucosa al realizar una
calibracién cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de deteccion omitida de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 36,0 % 36,0 % 24,0 % 320% 24,0 % 320%

z
z
z
Z

Il. Datos de rendimiento en usuarios con edades comprendidas
entre 7y 13 afos

D. Datos de rendimiento del dispositivo en usuarios con edades
comprendidas entre 7 y 13 afios

Los datos clinicos que se presentan en esta seccion se han obtenido de estudios
(usuarios con edades comprendidas entre 7y 13 afios) en los que se utilizé el sistema
MiniMed 670G. El sistema MiniMed 770G utiliza la misma tecnologia de modo
automatico de SmartGuard que el sistema MiniMed 670G. Por lo tanto, estos datos
clinicos también son de aplicacién al sistema MiniMed 770G.

A PRECAUCION: Debido a que el estudio que se presenta a
continuacién no incluyé un grupo de control, no se pueden hacer
aseveraciones sobre la eficacia. Sin embargo, respalda que el uso del
dispositivo es relativamente seguro.
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Latecnologia SmartGuard ofrece dos niveles que incluyen: 1) las funciones Suspension
en el limite bajo y Suspension antes del Iimite bajo, que suspenden automaticamente
la infusion de insulina en funcién del sistema de MCG; y 2) Modo automatico, que
calculaautomaticamente ladosis de insulina mediante el sistema de MCG. Se realizé un
estudio para evaluar la seguridad en una investigacion clinica multicéntrica de un solo
grupo realizada en un hotel y en el domicilio.!?'3 Los sujetos del estudio eran personas
de 7 a 13 afnos de edad con un diagnoéstico de diabetes mellitus de tipo T que habian
recibido tratamiento con bomba de insulina durante mas de 6 meses antes de la
seleccion para el estudio. Todos los sujetos del estudio tenian un valor de HbA1C
inferior al 10,0 % en el momento de la seleccion.

El primer nivel de la tecnologia SmartGuard incluyo la evaluacion de la funcion
"Suspension antes del limite bajo”. Se pidid a 105 sujetos que hicieran ejercicio en el
centro médico con el fin de bajar la glucosa en sangre lo suficiente para activar la
funcion Suspension antes del limite bajo. Después de la activacion hubo un periodo de
observacién para garantizar la seguridad de los sujetos. El valor objetivo de Suspension
antes del limite bajo se fijé en 65 mg/dL. Los sujetos se sometieron a analisis frecuentes
de muestras durante un periodo maximo de 12 horas que inclufa el periodo de
ejercicio, la suspension de la insulina y aproximadamente 4 horas después de la
reanudacion de lainfusion de insulina (que también podia incluir una resuspension de
la insulina).

Los datos de este estudio realizado en un centro médico demostraron que es seguro
usar la funcion Susp. antes lim. bajo. Se cumplieron los criterios de éxito del estudio
definidos en el protocolo, es decir, no se produjeron eventos adversos graves
relacionados con el dispositivo, eventos de cetoacidosis diabética relacionados con la
funcion Susp. antes Ilim. bajo ni efectos adversos inesperados del dispositivo.

12 Forlenza G, Shulman D, Wood M, et al. Evaluation of the MiniMed 670G system predictive
low glucose management feature in children. Diabetes Technology and Therapeutics.
2018;20:A19-A20.

13 Forlenza GP. Pinhas-Hamiel O, Lilienquist DR, et al. Safety Evaluation of the MiniMed 670G
System in Children 7-13 Years of Age with Type 1 Diabetes. Diabetes Technol Ther.
2019;21(1):11-19.
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El segundo nivel de la tecnologia SmartGuard fue la evaluacién del modo automatico,
que se realizé durante la fase de estudio de 3 meses. Un total de 105 sujetos utilizaron
primero el sistema MiniMed 670G en modo manual (aproximadamente 2 semanas
durante la fase de preinclusion y 1 semana adicional en el inicio de la fase de estudio),
antes de pasar a utilizarlo el modo automatico en puntos temporales especificos de la
fase de estudio. El tiempo de transicion al modo automatico se baso en el calendario
deestanciade 6diasy 5 nochesenhotel o domicilio durante la fase de estudio. Durante
la estancia en el domicilio o el hotel los sujetos se sometieron a analisis frecuentes de
muestras diurnas y nocturnas durante un total de aproximadamente 24 horas. Se
permitié a los sujetos comer como lo harfan habitualmente, y estos participaron en un
programa diario de ejercicio o actividad durante un minimo de 4 horas diarias,
repartidas a lo largo del dia. Todos los sujetos participaron en una estancia en un hotel
o domicilio y completaron el estudio. Durante este estudio, se utilizo el sistema
MiniMed 770G durante més de 15 353 dias-paciente (incluida lafase de preinclusién de
2 semanas y la fase de estudio de 3 meses) sin que se notificaran eventos adversos
relacionados con el dispositivo, como hipoglucemia o cetoacidosis diabética. En
comparaciéon con el uso del modo manual durante la fase de preinclusion, el uso del
modo automatico se asocié a una reduccion de los valores medios de SG dentro del
rangode71a 180 mg/dLyaun porcentaje masbajo de valores de glucosaen losrangos
de hiperglucemia e hipoglucemia. Se observé una reduccion significativa de la media
delvalorde HbATcde 7,9 + 0,8 (mediana de 7,9) al principio del estudio hasta 7,5+ 0,6
(medianade 7,5) alfinalizar el estudio. Hubo un pequefo cambio en la dosis mediatotal
diaria deinsulina/kg (0,8 0,2 inicial hasta 0,9 £ 0,2 al finalizar el estudio) y un aumento
leve del peso. También se podia esperar un aumento de peso en pacientes pediatricos
con edades comprendidas entre 7 y 13 ahos como parte del proceso normal de
crecimiento.

De los 203 eventos adversos notificados al final del periodo de estudio, el 39 % (N=80)
se clasificd como relacionado con el dispositivo. De los 80 eventos adversos
relacionados con el dispositivo, 65 fueron eventos glucémicos (hiperglucemia,
hiperglucemia grave e hiperglucemia grave con cetosis), y 14 estaban relacionados con
afecciones cutaneas (celulitis, infeccion cutdnea en la zona de contacto del equipo de
infusion, infeccion en la zona de insercion del sensor, infecciéon en la zona de la bomba
enlaregioninferiordelabdomen, eczema eirritacion cutanea). Cinco eventos adversos
se clasificaron como relacionados con el procedimiento (sincope neurocardidgeno,



cefalea y angioedema) y dos (hiperglucemia e irritacion cutdnea) como relacionados
con el procedimiento y con el dispositivo.

Se notificaron 104 casos de hiperglucemia grave y ningun caso de cetoacidosis
diabética mientras se utilizaba el sistema MiniMed 670G en el estudio. La mayoria de los
acontecimientos hiperglucémicos graves (77/104) tuvieron una intensidad leve. Se
dispuso de los niveles de acetona de 102 de los 104 episodios de hiperglucemia grave
y la mayoria de los niveles de acetona (83/104) fueron bajos (10,8-27 mg/dL).

Un evento de hiperglucemia grave se asocié con una visita al servicio de urgencias,
aunque dicha visita se debio principalmente a un episodio simultaneo de
gastroenteritis aguda.

Delos 62 episodios de hiperglucemia grave relacionados con el dispositivo, se crefaque
51 se debian a problemas del equipo de infusién, como oclusion, canula doblada o
hacia fuera. Estos problemas se suelen ver en indices relativamente altos en la
poblacion pediatrica (se enumeran las causas en la Tabla 35y la Tabla 36). A diferencia
del tratamiento con bomba de insulina que puede o no tener alertas asociadas a fallos
enelequipodeinfusion, el sistemaMiniMed 670G tiene alarmasfijas (alertas de glucosa
alta) que sirven como medidas adicionales de atenuacién para los sujetos.

Tabla 35. Hiperglucemia grave durante el periodo de preinclusion

Causa Total
Cambio de equipo de infusién 9
Alarma de oclusién 3
Caida del equipo de infusion 2

Canula doblada o retorcida 1

Total 15

Tabla 36. Hiperglucemia grave durante el periodo de estudio

Causa Total
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Cambio de equipo de infusion 28

Alarma de oclusién ]

Caida del equipo de infusion

Canula doblada o retorcida

Cambio del equipo de infusién o basal seguro

Nlw| o T

Basal seguro

Suspension antes del limite bajo

Suspensiones manual y automatica 1

Equipo de infusion liberado 1

Resistencia del conector de la bateria interna 1

Suspension manual y basal seguro 1
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Tabla 36. Hiperglucemia grave durante el periodo de estudio (continuacion)

Causa Total

Total 62

La siguiente tabla muestra el tiempo transcurrido en rangos de glucosa especificos por
dia durante las fases de preinclusion y de estudio de todos los sujetos.

Tabla 37. Tiempo transcurrido en intervalos de glucosa especificos durante las fases
de preinclusion y de estudio de todos los sujetos

Rango de glucosa (mg/dL) Fase de preinclusion Fase de estudio
Tiempo en el rango de glucosa (min), me- | Tiempo en el rango de glucosa (min), me-
dia = DE dia = DE
<50 122+£169 78+73
<60 323+327 203 +14.2
<70 683 +554 431+236
70-180 808,66 + 163,5 9362+ 1104
>180 563,1£184,3 460,7 +110,5
>250 19101115 1484 + 74,1
>300 68,1 £54,8 53,7+394
>350 230£249 174171

Lasiguiente tablamuestralosrangos de cambios enla HbATCobservados en el estudio
e indica el numero de sujetos que presentaron cada tipo de cambio observado en la
HbA1C.

Tabla 38. Numero de sujetos con cambio de la HbA1C en diferentes puntos de
referencia

Intervalo de cambio Numero de sujetos (% de sujetos) con cambio en la A1C

de laHbA1C
A1C inicial (%) Disminucién >1% | Disminucionde 0 a Sin cambios Aumentode0a1%/| Aumento>1%

1%
5%<A1IC<6% 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0%) 11,0 %) 0(0,0 %)
6%<A1IC<7% 0(0,0 %) 1(1,0 %) 0(0,0 %) 9(8,6 %) 0 (0,0 %)
7%<A1C<8% 3(29%) 22(21,0 %) 6 (5,7 %) 16 (15,2 %) 0(0,0 %)
8% <A1IC<9% 9 (8,6 %) 21(20,0 %) 3(29%) 4(3,8%) 0(0,0 %)
9% <A1C<10% 4(3,8%) 6 (5,7 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %)
Total 16 (15,2 %) 50 (47,6 %) 9 (8,6 %) 30 (28,6 %) 0(0,0 %)

La siguiente tabla muestra el nimero de sujetos que presentaron rangos de glucosa
especificos durante un intervalo de tiempo especifico durante la fase de estudio.
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Tabla 39. NUmero de sujetos que presentaron cada intervalo de glucosa durante un
determinado intervalo de tiempo durante la fase de estudio

Intervalo de tiempo Numero de sujetos (% de sujetos) en el rango de glucosa (mg/dL) indicado
<50 mg/dL <60 mg/dL <70 mg/dL 702180 mg/dL | >180 mg/dL >250 mg/dL
0al15min 93 (88,6 %) 41 (39,0 %) 3(124 %) 0(0,0%) 0(0,0 %) 1(1,0 %)
15230 min 10(9,5 %) 46 (43,8 %) 23(21,9%) 0(0,0%) 0(0,0 %) 1(1,0 %)
30a45min 2(1,9%) 12 (11,4 %) 24(22,9 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 4(3,8%)
45minalh 0(0,0 %) 3(29%) 23(21,9%) 0(0,0%) 0(0,0%) 2(1,9%)
1-4h 0(0,0%) 3(29%) 22 (21,0 %) 0(0,0%) 2(19%) 83 (79,0 %)
4-8h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%) 0(0,0%) 54 (51,4 %) 14 (13,3 %)
8-12h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%) 5(4,8 %) 49 (46,7 %) 0(0,0%)
12-16 h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%) 54 (51,4 %) 0(0,0 %) 0(0,0%)
16-20 h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0%) 45 (42,9 %) 0(0,0%) 0(0,0%)
20-24 h 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%) 1(1,0 %) 0(0,0%) 0(0,0%)

La siguiente tabla muestra el tiempo medio transcurrido en el modo automatico por
dia.

Tabla 40. Tiempo transcurrido en el modo automético en diferentes intervalos de
glucosa en la fase de estudio

Rango de glucosa (mg/dL) Tiempo en el rango de glucosa (min) durante la fase de estudio,
media + DE
<50 50+40
<60 140£90
<70 312+168
70-180 7970+ 1422
>180 32194592
>250 842+324
Todos 11501 £132,9

El ensayo clinico fundamental pediatrico del sistema MiniMed 670G sugirié que el
sistema era seguro; sin embargo, este ensayo presentaba ciertas limitaciones, entre las
cuales se encontraban las siguientes:

«+ Elestudio incluyd un nimero relativamente bajo de pacientes.
« No habfa un grupo de control para realizar comparaciones.

- Lacantidad de tiempo en que se usé el sistema en el modo manual fue mucho
menor que el tiempo en que estuvo programado en el modo automatico.

- Ademas, para cada sujeto, el periodo de estudio solo durd tres meses.

Debido a estas limitaciones, los resultados del ensayo clinico deben interpretarse con
precaucion y debe comprender que sus resultados individuales al utilizar el sistema
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MiniMed 670G pueden diferir significativamente de los resultados de los sujetos que
participaron en el ensayo.

E.Rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en usuarios con edades
comprendidas entre 7 y 13 afios

Rendimiento de la MCG

El uso del sensor de glucosa Guardian (3) con el transmisor Guardian Link (3) permite la
utilizacién delatecnologia de MCG. Eltransmisor transmite los valores de SG calculados
por el algoritmo en tiempo real a un dispositivo de visualizacion principal, lo cual le
permite monitorizar los valores de SG.

Descripcion del estudio clinico

El rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) se evalué en un estudio clinico'®. Este
estudio con pacientes internos (en la clinica) y pacientes externos (en el domicilio) se
realizb ensujetosde 7 a 13 afos de edad. El estudio tuvo un disefio correlacional de una
sola muestra prospectivo realizado en varios centros sin controles.

A todos los sujetos se les asignd un tratamiento. A cada sujeto se le indicé que llevara
dos sensores de glucosa Guardian (3) en la zona del abdomen o la nalga.

Un sensorde glucosa Guardian (3) conectado al transmisor Guardian Connect para
transmitir datos a la aplicacion Guardian Connect, un dispositivo de visualizacién
de MCG independiente.

Un sensor sensor de glucosa Guardian (3) conectado al transmisor
Guardian Link (3), que sirvié como registrador de sensor de glucosa (RSG,
transmisor y registrador para sistemas de bomba con sensor integrado).

Los datos de SG recogidos por los RSG enmascarados se procesaron
retrospectivamente a través del algoritmo de MCG en tiempo real. Este algoritmo es el
mismo que se utilizd en los sistemas de MCG de la bomba y de Guardian Connect. Por
tanto, todos los datos son representativos del uso del sensor en tiempo real.

4 Medtronic Inc,, A Performance Evaluation of the Enlite and Enlite 3 Glucose Sensor to
Support Use in Children; CEP249 Data From Subjects 7-13 Years of Age 10703807DOC.
Noviembre 2017.

420



El medidor inaldmbrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 fue el medidor del estudio
empleado paratodaslas calibraciones de este estudio, y fue el Unico medidor evaluado
conlos sistemas de MCG del sensor de glucosa Guardian (3). El sensor no se ha probado
con otros medidores. Por tanto, el rendimiento con otros medidores de GS puede diferir
del rendimiento con el medidor inaldambrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 que se
describe a continuacion.

Enlosdias 1,3 07 delavida util del sensor se realizaron andlisis frecuentes de muestras
durante 6 horas cada dia. Los valores de glucosa en sangre (plasma) de referencia se
obtuvieron con un analizador de glucosa YSI™* cada 5 a 15 minutos. Durante los analisis
frecuentes de muestras, se indicd alos sujetos que calibraran los sensores cada 12 horas
ocuandoloindicarael dispositivo de visualizacion. Durante el uso en el domicilio (fuera
de la clinica), los sujetos debian calibrar ambos sensores entre tres y cuatro veces a lo
largo del dia. Durante los procedimientos de andlisis frecuentes de muestras, las
pruebas de tolerancia a la glucosa se limitaron a 30 minutos de ejercicio. Por lo tanto,
hubo un ndmero limitado de valores de glucosa en los rangos de glucosa alta y baja.

El nimero total de sujetos que participaron en los procedimientos de analisis
frecuentes de muestras los dias 1,3 0 7 fue de 21, 13y 10, respectivamente.

Durante el estudio, el medidor se utilizé para la confirmacion de las alarmas, las
decisiones de tratamiento y las calibraciones del sensor.

Resultados
Precision del sensor

La siguiente informacion resalta el rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en
50 sujetos (de entre 7y 13 afos) que llevaron el transmisor Guardian Link (3) que sirvio
como registrador de sensor de glucosa (RSG, transmisor y registrador para sistemas de
bomba con sensor integrado) y el transmisor Guardian Connect, para transmitir datos
a la aplicacion Guardian Connect (un dispositivo de visualizaciéon de MCG
independiente) durante los andlisis frecuentes de muestras.

Diferencia relativa absoluta media por numero de calibraciones diarias

EnlaTabla41 se muestra la precision del sensor medida por la DRAM. DRAM representa
la diferencia relativa media (con independencia de que sea positiva o negativa) entre
los valores de SG y los valores de GS emparejados medidos por el YSI™*,
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Tabla 41. DRAM de SG frente al YSI™* (dentro de los rangos de glucosa del YSI™)

Rangos de Zona de insercion en el abdomen Zona de insercion en la nalga
glucosadel | cajibracion cada 12 horas | Calibracién3o4vecesaldia| Calibracion cada 12 horas | Calibracién 3 0 4vecesal dia
s Ndmero de DRAM (%) |Numero de DRAM (%) | Numero de DRAM (%) |Numero de DRAM (%)
(mg/dL) puntos em- puntos em- puntos em- puntos em-

parejados de parejados de parejados de parejados de

SG-YSI™* SG-YSI™* SG-YSI™* SG-YSI™*
Total 733 10,46 710 9,84 710 9,14 686 8,79
40-60* 4 19,16 2 31,9 7 543 7 3,61
61-80* 20 10,59 18 8,54 34 10,85 28 7,86
81-180 378 11,59 367 11,04 393 9,63 374 8,99
181-300 290 8,76 282 84 255 792 253 8,56
301-350 32 711 32 563 15 4,64 18 7,67
351-400 9 859 9 557 6 5,05 6 3,01

* Para un rango de referencia del YSI™* <80 mg/dL, se incluyen las diferencias en mg/dL en lugar de la diferencia porcentual (%).
Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Concordancia porcentual por numero de calibraciones diarias

En las tablas de la Tabla 42 a la Tabla 49 se evalud la concordancia entre los valores de
SGy los valores del YSI™* emparejados mediante el célculo del porcentaje de valores
del YSI™* que estaban dentro del 15 %, 20 %, 30 %, 40 % y mas del 40 % de los valores
de SG emparejados. Para las lecturas inferiores o iguales a 80 mg/dL, se calculé la
diferencia absoluta en mg/dL entre los valores de SGy los valores del YSI™*
emparejados.

Se muestran los resultados para rangos de SG definidos para la calibracion cada
12 horas y para la calibracion tres o cuatro veces al dia para los sensores.

Tabla42.Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™ de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracién cada 12 horas, abdomen

Rangos de gluco- | Niumero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro delrango de |tro delrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 733 789 87,7 959 98,9 11
>40-60* 4 50 50 75 100 0
>60-80* 20 70 80 90 95 5
>80-180 378 74,1 83,1 92,9 98,1 19
>180-300 290 83,1 93,1 100 100 0
>300-350 32 100 100 100 100 0
>350-400 9 100 100 100 100 0
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Tabla42. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™* de los and

calibracién cada 12 horas, abdomen (continuacion)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de gluco- | NiUmero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode

+15 % del valor
del YSI™*

+20 % del valor
del YSI™*

+30 % del valor
del YSI™*

+40 % del valor
del YSI™*

+40 % del valor
del YSI™*

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 43. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracién cada 12 horas, abdomen

Rangos de gluco- | NiUmero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro delrango de |tro delrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |+40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 403 81,9 90,6 96,5 99 1
>40-60* 2 100 100 100 100 0
>60-80* 11 63,6 72,7 90,9 100 0
>80-180 196 755 84,2 934 98 2
>180-300 160 86,9 97,5 100 100 0
>300-350 27 100 100 100 100 0
>350-400 7 100 100 100 100 0

*Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 16 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla44.Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos
de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;

calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen

Rangos de gluco- | Niumero de pun- | Porcentajedeva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30% delvalor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 710 81,7 90 97,2 99,4 06
240-60* 2 0 0 50 100 0
>60-80* 18 83,3 88,9 94,4 94,4 56
>80-180 367 74,9 84,5 95,1 99,2 08
>180-300 282 88,3 96,5 100 100 0
>300-350 32 100 100 100 100 0
>350-400 9 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.
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Tabla45. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™* de los and

calibracién 3 0 4 veces al dia, abdomen

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de gluco- | Nimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 372 839 92,2 973 99,5 05
>60-80* 9 778 88,9 100 100 0
>80-180 182 76,9 86,3 94,5 98,9 1,1
>180-300 147 89,1 98 100 100 0
>300-350 27 100 100 100 100 0
>350-400 7 100 100 100 100 0

*Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 15 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla46.Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos
de glucosa del YSI™ de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;

calibracion cada 12 horas, nalga

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30 % delvalor |+40 % del valor |+40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 710 84,8 923 96,8 98,6 14
>40-60* 7 100 100 100 100 0
>60-80* 34 70,6 794 94,1 100 0
>80-180 393 80,9 89,8 94,9 97.5 2,5
>180-300 255 91 96,9 99,6 100 0
>300-350 15 100 100 100 100 0
>350-400 6 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 47. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dfa 1;

calibracion cada 12 horas, nalga

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva-

sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SGsupe-

(mg/dL) de SG-YSI™* trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40% del valor |40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*

Total 335 788 87,2 93,7 97 3

>60-80* 19 52,6 63,2 89,5 100 0

>80-180 178 71,9 82,6 899 94,4 56
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Tabla 47. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion cada 12 horas, nalga (continuacion)

Rangos de gluco- | Nimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de |tro delrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
>180-300 133 91 96,2 99,2 100 0
>300-350 3 100 100 100 100 0
>350-400 2 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: El niimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia

a 14 sujetos. Las lecturas de SG estén dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla48. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™* de los ana

calibracion 3 o0 4 veces al dia, nalga

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de gluco- | Nimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro delrango de |tro delrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
+15 % del valor |+20 % del valor |+30% del valor |+40 % del valor |+40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 686 84,7 92,7 97,1 99,1 09
>40-60* 7 100 100 100 100 0
>60-80* 28 85,7 893 100 100 0
>80-180 374 824 90,4 95,7 984 16
>180-300 253 874 96 98,4 100 0
>300-350 18 833 944 100 100 0
>350-400 6 100 100 100 100 0

*Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 49. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion 3 o0 4 veces al dia, nalga

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentajedeva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro delrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioral rango de
+15 % del valor |20 % del valor |+30 % del valor |40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 311 80,7 90,4 95,5 98,7 13
>60-80* 13 69,2 769 100 100 0
>80-180 159 774 86,6 92,5 97,5 25
>180-300 131 87 96,2 98,5 100 0
>300-350 6 50 833 100 100 0
>350-400 2 100 100 100 100 0

Datos de rendimiento e informacion técnica del sistema MiniMed 770G
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Tabla 49. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracién 3 o 4 veces al dia, nalga (continuacion)

Rangos de gluco-
sa del YSI™*
(mg/dL)

Numero de pun-
tos emparejados
de SG-YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG den-
tro del rango de
+15 % del valor
del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG den-
tro del rango de
+20 % del valor
del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG den-
tro del rango de
+30 % del valor
del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG den-
tro del rango de
+40 % del valor
del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG supe-
rior al rango de
+40 % del valor
del YSI™*

*Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 13 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Concordancia cuando el sistemade MCG muestra“Inf.a40 mg/dL"” 0 “Sup.
a 400 mg/dL”

Los sistemas de MCG en tiempo real muestran valores de glucosa entre 40 mg/dL y
400 mg/dL. Este muestra “Inf. a 40 mg/dLl” cuando el valor de SG detectado es inferior
a 40 mg/dL. Este muestra “Sup. a 400 mg/dLl” cuando el valor de SG detectado es
superior a 400 mg/dL. En las tablas de la Tabla 50 a la Tabla 53 se muestran el nimero

yel porcentaje de los valores del YSI™* emparejados en diferentes niveles de GS cuando
el sistema de MCG muestra “Inf. a 40 mg/dL” (BAJA) o “Sup. a 400 mg/dL” (ALTA).

Tabla 50. NUmero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibracién cada 12 horas.

Lecturade |Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mca sercién MCG-ysI™ <55 <60 <70 <80 >80 Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 2 2 2 2 0 2
Acumulado, % 100 % 100 % 100 % 100 % 0%
Nalgas Acumulado, n 3 4 7 7 1 8
Acumulado, % 38% 50 % 88 % 88 % 13 %

Tabla 51. NUumero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibracién 3 o 4 veces al dia.

Lecturade |Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mcaG sercién MCG-ysI™ <55 <60 <70 <80 >80 Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%
Nalgas Acumulado, n 3 4 6 6 1 7
Acumulado, % 43 % 57 % 86 % 86 % 14 %
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Tabla 52. Numero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra “Sup. a 400 mg/dL’ (ALTA); calibracion cada 12 horas.

Lecturade |Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mce sercién McG-ysm* >340 >320 >280 >240 <240 Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%
Nalgas Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%

Tabla 53. NUmero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra “Sup. a 400 mg/dL” (ALTA); calibraciéon 3 o 4 veces al dia.

Lecturade |Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mcaG sercién MCG-ysI™ >340 >320 >280 >240 <240 Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%
Nalgas Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%

Coincidencia de valores de SG y del YSI™

En las tablas siguientes se muestra el porcentaje de lecturas de SG que coinciden con
los valores de referencia de los andlisis frecuentes de muestras.

Tabla 54. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracion cada 12 horas, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) |dos de

SG-YSI™

*
B) 6 333% [333% [00% 333% [00% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 (2/6) (2/6) (0/6) (2/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6)
Q 20 [00% 100% [550% [350% [00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>60-80 07200 [(2/20)  [@1/20) |(7/20)  [(0/20) | (0/20)  |(0/20) |(0/20)  [(0/20) [(0/20)  |(0/20)
D) 124 |00% 4.8% 137% |661% |[153% [00% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-120 0/124) [(6/124) [ (17/124) |(82/124) | (19/124) | (0/124) |(0/124) |(0/124) [(0/124) [(0/124) |(0/124)
E) 169 [00% 0,0% 0,6 % 213% [621% [154% |06% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0%
>120-16 0/169) [(0/169) [(1/169) | (36/169) [(105/169 | (26/169) |(1/169) |(0/169) |(0/169) |[(0/169) |(0/169)
0 )
F) 160 |00% 0,0% 0,0% 19% 250% [644% [88% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>160-20 (0/160) [ (0/160) | (0/160) |(3/160) |(40/160) |(103/160 | (14/160) | (0/160) |(0/160) |(0/160) |(0/160)
0 )
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Tabla 54. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los ana

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;
calibracion cada 12 horas, abdomen (continuacién)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 40 |240-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosadel | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) | dos de

SG-YSI™

*
G) 151 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% 1.3 % 40,4 % 56,3 % 2,0 % 0,0% 0,0 % 00%
>200-25 (0/151)  [(0/151) [(0/151) |(0/151) [(2/151) |(61/151) |(85/151) | (3/151) |[(0/151) |[(0/151) |[(0/151)
0
H) 64 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 328 % 64,1 % 31% 0,0 % 0,0 %
>250-30 (0/64) (0/64) (0/64) (0/64) (0/64) (0/64) (21/64) | (41/64) |(2/64) (0/64) (0/64)
0
1) 32 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 40,6 % 594 % 0,0 % 0,0 %
>300-35 (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (13/32)  [(19/32) | (0/32) (0/32)
0
J) 9 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 88,9 % 11,1 % 00%
>350-40 (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (8/9) (1/9) (0/9)
0

Tabla 55. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracion cada 12 horas, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* pareja-
(mg/dL) |dos de

SG-YSI™

*
B) 4 500% |500% |00% 0,0% 0,0% 00% 0,0% 00% 00% 0,0% 0,0%
>40-60 (2/4) (2/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4)
Q 11 00% 182% |455% [364% [00% 00% 0,0% 00% 00% 0,0% 0,0%
>60-80 o1 [eany [6Aan @y [oany |1y [oany |11 [oany [©11)  [©e11)
D) 50 [00% 6,0 % 80% 620% |240% [00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-120 0/50)  [(3/50) | @/50)  [(B1/50) |(12/50) |[(0/50) [(0/50) |(0/50) |(0/50)  |(0/50) | (0/50)
E) 9% [00% 0,0% 1,1% 191% |585% [202% [1.1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>120-16 0/94)  [(0/94) [(1/94) | (18/94) [(55/94) |(19/94) |(1/94) |(0/94)  [(0/94) [(0/94) |(0/94)
0
F) 95 [00% 0,0 % 0,0% 21% 179% |695% [105% |00% 0,0% 00% 0,0 %
>160-20 ©/95)  [(0/95) |(©/95) [(2/95) [(17/95) [(66/95) |(10/95) |(0/95) |(0/95) |(0/95) | (0/95)
0
G) 83 [00% 0,0% 0,0% 0,0% 1,2% 277% [687% |24% 0,0% 0,0% 0,0%
>200-25 (0/83) [(0/83) |(0/83) [(0/83) [(1/83) |(23/83) |[(57/83) |(2/83) |(0/83) |(0/83) |(0/83)
0
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Tabla 55. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion cada 12 horas, abdomen (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) | dos de

SG-YSI™

*
H) 34 [00% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 00 % 44,1% [529% [29% 0,0% 0,0%
>250-30 /34 [(0/34)  [(0/34) |(0/34) [(0/34) | (0/34) |(15/34) |(18/34) |[(1/34) [(0/34) |(0/34)
0
)] 27 |00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 370% [630% |00% 00%
>300-35 0/27)  [(0/27)  [(©/27) |(©0/27) [©/27) |(©/27) |©0/27) |(10/27) [(17/27) |(0/27) |(0/27)
0
J) 7 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 1000% |0,0% 0,0%
>350-40 (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (7/7) 0/7) (0/7)
0

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 16 sujetos.

Tabla 56. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los analisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;
calibracion 3 o 4 veces al dia, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YS|m# pareja-
(mg/dL) |dos de

SG-YSI™

*
B) 2 0,0% 0,0% 0,0% 1000% |0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 0/2) (0/2) 0/2) (2/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2)
Q 18 [00% 0,0% 611% [389% |00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>60-80 ©18) (018 [@1418) |(7/18) [(©0/18) |(0/18) [(0/18) |(©0/18)  [(0/18) [(©/18) |(0/18)
D) 120 [00% 33% 158% |675% |133% [00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-120 0/120) [ (4/120) [(19/120) [(81/120) | (16/120) |(0/120) |[(0/120) |(0/120) [(0/120) |(0/120) |(0/120)
E) 162 [00% 0,0% 0,0% 179% |648% |167% [06% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>120-16 0/162) [(0/162) [(0/162) |(29/162) [(105/162 | (27/162) |(1/162) |(0/162) [(0/162) |(0/162) |(0/162)
0 )
F) 161 |00% 00% 0,0% 12% 255% |652% |81% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>160-20 ©/161) [(0/161) [(0/161) |(2/161) |@41/161 |(105/161 | (13/161) |(0/161) [(0/161) [(0/161) |(0/161)
0 )
G) 145 |00% 0,0% 0,0% 00% 1,4% 428% [538% |21% 0,0% 0,0% 0,0%
>200-25 (0/145) [ (0/145) [(0/145) | (0/145) |(2/145) |(62/145) |(78/145) | (3/145) |(0/145) |[(0/145) |(0/145)
0
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Tabla 56. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los ana

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;
calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 40 |240-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosadel | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) | dos de

SG-YSI™

*
H) 61 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% 0,0% 0,0 % 32,8 % 65,6 % 1,6 % 0,0 % 00%
>250-30 (0/61) (0/61) (0/61) (0/61) (0/67) (0/61) (20/61) | (40/61) |(1/61) (0/61) (0/61)
0
) 32 |00% [00% [00% [00% |00% |00% |00% [375% |625% [00% [00%
>300-35 (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (12/32)  [(20/32) |(0/32) (0/32)
0
J) 9 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 55,6 % 44,4 % 0,0 %
>350-40 (0/9) (0/9) (0/9) 079 (0/9) 079 (0/9) (0/9) (5/9) (4/9) (079
0

Tabla 57. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™ de los and

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracion 3 o0 4 veces al dia, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosadel |tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSsi™* pareja-
(mg/dL) | dos de

SG-YSI™

*
(@] 9 0,0 % 0,0 % 55,6 % 444 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>60-80 (0/9) (0/9) (5/9) (4/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9)
D) 46 0,0 % 22 % 109 % 674 % 19,6 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>80-120 (0/46) (1/46) (5/46) (31746) | (9/46) (0/46) (0/46) (0/46) (0/46) (0/46) (0/46)
E) 85 0,0 % 0,0 % 0,0 % 16,5 % 60,0 % 224 % 12% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/85) (0/85) (0/85) (14/85) [(51/85) | (19/85) |(1/85) (0/85) (0/85) (0/85) (0/85)
0
F) 91 0,0 % 0,0 % 0,0 % 22 % 16,5 % 70,3 % 11,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>160-20 (0/91) (0/91) (0/91) (2/91) (15/91)  [(64/91) | (10/91) |(0/91) (0/91) (0/91) (0/91)
0
G) 76 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% 13 % 27,6 % 684 % 2,6 % 0,0% 0,0 % 0,0%
>200-25 (0/76) (0/76) (0/76) (0/76) (1/76) (21/776) [ (52/76) | (2/76) (0/76) (0/76) (0/76)
0
H) 31 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 38,7 % 58,1 % 32% 0,0 % 0,0 %
>250-30 (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (12/31) [(18/31) |[(1/31) (0/31) (0/31)
0
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Tabla 57. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) | dos de

SG-YSI™

*
)] 27 [00% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 00 % 0,0% 206% [704% |00% 0,0%
>300-35 /27 [(0/27)  [©/27) |(©/27) [©/27) |©0/27) |(©0/27) |8/27) [(19R27) |©0/27) |(0/27)
0
J) 7 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 571% [429% {00%
>350-40 (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) 0/7) (0/7) 0/7) (0/7) @/7) (3/7) (0/7)
0

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 15 sujetos.

Tabla 58. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;
calibracién cada 12 horas, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) | dos de

SG-YSI™

*
B) 1 |364% [636% |00% |00% |00% |00% |00% [00% |00% |00% |00%
240-60 @1 lean oy oAy [oan oy oAy {oan |ony o [onn
Q 37 [81%  |243% [432% [243% [o0% [00% [00% [o0o% [o0% [00% [o0%
>60-80 637 |enn  laesn |osn |osn |osn o3 (osn |osn |03 o5
D) 156 |06% |51% |90% |756% |96% |00% |00% |00% |00% |00% |00%
>80-120 (1/156) | ©/156) | (14/156) |(118/156 | (15/156) | (0/156) |(0/156) |(©/156) |(0/156) |(0/156) |(0/156)

)

E) 170 [00% |00% |29% |165% |676% |129% |00% |00% |00% |00% |00%
>120-16 0170 [©0/170) | (5/170) | (28/170) [ (154170 | 22/170) | (0/170) |©/170) |(©0/170) |(©/170) | (0/170)
0 )
F) 144 [00% [00% [00% [00% [160% [757% |83% [00% [00% [00% [00%
>160-20 0/144) [0144) [(0/144) |(0/144) |(23/144) |(109/144 | (12/144) |(©/144) |(0/144) |(©0/144) |(0/144)
0 )
G) 130 |00% |00% |00% |00% |23% [385% |562% |31% |00% |00% |00%
>200-25 071300 [©0/130) [(0/130) |(0/130) |(3/130) |(50/130) | (73/130) | 4/130) |(0/130) |(0/130) |(0/130)
0
H) 49 Joo% [o0% [00% [oo% [o0% [00% [408% [531% [61% [00% [00%
>250-30 ©0/49)  |©0/49) [0/49) |(©0/49) |©/49) |(0/49) | (0/49) [@6/49) |(3/49) | (©0/49) | (0/49)
0
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Tabla 58. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracién cada 12 horas, nalga (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) | dos de

SG-YSI™

*
)] 15 [00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 333% [600% |67% 0,0%
>300-35 ©/15)  [(0/15)  [©/15)  |(©0/15)  [©0/15) | ©0/15  [©015)  |(5/15  [(©A5)  |(1/15)  [(0/15)
0
J) 6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 500% [500% {00%
>350-40 (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (3/6) (3/6) (0/6)
0

Tabla 59. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracién cada 12 horas, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* pareja-
(mg/dL) |dos de

SG-YSI™

*
B) 4 1000% |0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 (4/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4)
Q 22 |136% [273% |318% [273% [00% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>60-80 (3/22)  [6/22)  |@R2)  |6/22) [0/22)  [(0/22) [(©0/22) |(0/22) |(©0/22) |(0/22) |(0/22)
D) 68 [15% 18% [132% |[588% [147% |00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-120 (1/68) | (8/68) |(9/68)  |(40/68) |(10/68) |(0/68) |(0/68) |(0/68)  [(0/68) [(0/68) |(0/68)
E) 74 |00% 0,0 % 6,8 % 230% [568% |135% [00% 00% 0,0% 00% 0,0 %
>120-16 ©/74)  [©/79) | (5/74)  |(17/74) [@2/74) | (10/74) [ (0/74)  |(©/74) | (©/74)  |(©/74) | (0/74)
0
F) 76 100% 0,0% 0,0% 0,0% 184% |724% [92% 00% 00% 0,0% 0,0%
>160-20 0/76)  [(0/76) | (0/76) |(0/76) | (14/76) [(85/76) |(7/76) |(0/76) |(0/76) |(0/76) | (0/76)
0
G) 67 |00% 0,0% 0,0% 0,0% 30% 194% [731% |45% 0,0% 0,0% 0,0%
>200-25 ©/67) |0/67) |(©/67) |(0/67) |(@/67) |(13/67) |(49/67) |(B/67) |(0/67) |(0/67) |(0/67)
0
H) 27 [00% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 00% [444% |481% |74% 00% 0,0 %
>250-30 ©27)  [©227)  |©27) [©27) [©027) [©27) [(0227) [(3/27) |@27) |©0/27)  |0/27)
0
)] 3 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 1000% |0,0% 0,0%
>300-35 (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (3/3) (0/3) (073)
0
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Tabla 59. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracién cada 12 horas, nalga (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)

deglu- |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) | dos de
SG-YSI™

*

J) 2 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 500% [50,0% [0,0%
>350-40 (0/2) 0/2) (0/2) 0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (172) (172) (0/2)
0

Nota: El niimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 14 sujetos.

Tabla 60. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;
calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | .49 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSsi™* pareja-
(mg/dL) | dos de

SG-YSI™

*
B) 1 364% [636% |00% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0 % 00% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 @1y f@Aan o1 oAy [oany |11 (o1 |11 [ [©/11)  [©011)
Q 30 |67% 100% [500% [333% [00% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>60-80 (2/30)  |(3/30)  [(15/30) |(10/30) |[(0/30) |(0/30) |(0/30) |(0/30) [(0/30) [(0/30) |(0/30)
D) 144 |0,7% 14% 7,6 % 806% [97% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-120 (1/144)  |(2/144) [ (11/144) [(116/144 | (14/144) | (0/144) | (0/144) |(0/144) [(0/144) |(0/144) |[(0/144)

)

E) 164 |00% 0,0% 1,8% 165% [671% [140% [06% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0%
>120-16 (0/164) |(0/164) [ (3/164) |(27/164) [(110/164 | (23/164) |(1/164) |(0/164) [(0/164) |(0/164) |(0/164)
0 )
F) 140 |00% 0,0% 0,0% 0,0 % 143% |750% |107% |00% 0,0% 0,0 % 0,0%
>160-20 (0/140) [ (0/140) | (0/140) |(0/140) |(20/140) |(105/140 | (15/140) |(0/140) |(0/140) |[(0/140) |(0/140)
0 )
G) 127 [00% 0,0% 0,0% 0,0% 1,6 % 425% [512% |47% 0,0% 0,0% 0,0%
>200-25 ©/127) [(0/127) [©0/127) |(0/127) |(@/127) |(54/127) [(65/127) | (6/127) |(0/127) [(0/127) |(0/127)
0
H) 53 |00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 415% |396% [170% [19% 0,0%
>250-30 (0/53) [(0/53) [(0/53) |(0/53) [(0/53) |(0/53) |(22/53) |(21/53) |[(9/53) |(1/53) |(0/53)
0
)] 18 |00% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 389% [389% [222% [00%
>300-35 ©/18)  [(0/18) [(0/18) |(0/18) [(0/18) | (0/18) |(0/18) | (7/18)  [(7/18) | @4/18) |(0/18)
0
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Tabla 60. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)

deglu- |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400

cosa del | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-

(mg/dL) | dos de
SG-YSI™

*

J) 6 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 167% |833% {00%
>350-40 (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (1/6) (5/6) (0/6)

Tabla 61. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracion 3 0 4 veces al dia, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*
Rangos |Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* pareja-
(mg/dL) |dos de
SG-YSI™
*
B) 4 1000% [0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 %
240-60 (4/4) (0/4) (0/4) (0/4) (074) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4)
Q) 15 133% 0,0 % 400% |46,7 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>60-80 (2/15) (0/15) (6/15) (7/15) (0/15) 0/15) (0/15) (0/15) (0/15) (0/15) (0/15)
D) 56 1,8 % 36% 125% (66,1 % 16,1 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>80-120 (1/56) (2/56) (7/56) (37/56) | (9/56) (0/56) (0/56) (0/56) (0/56) (0/56) (0/56)
E) 68 0,0% 0,0 % 44 % 25,0 % 574 % 132% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 %
>120-16 (0/68) (0/68) (3/68) (17/68)  [(39/68) | (9/68) (0/68) (0/68) (0/68) (0/68) (0/68)
0
F) 72 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 153 % 750% (9,7 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>160-20 (0/72) (0/72) (0/72) (0/72) (11/72) | (54/72) | (7/72) 0/72) (0/72) (0/72) (0/72)
0
G) 64 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 1,6% 29,7 % 62,5 % 6,3 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>200-25 (0/64) (0/64) (0/64) (0/64) (1/64) (19/64) [ (40/64) | (4/64) (0/64) (0/64) (0/64)
0
H) 31 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 45,2 % 29,0 % 22,6 % 32% 0,0 %
>250-30 (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) 0/31) (14/31)  [(9/31) (7/31) (1/31) (0/31)
0
1) 6 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 50,0 % 50,0 % 0,0 % 0,0 %
>300-35 (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (3/6) (3/6) (0/6) (0/6)
0
J) 2 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 50,0 % 500% |0,0%
>350-40 (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (1/2) (1/72) (0/2)
0
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Tabla 61. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos |Numero SG (mg/dL)

deglu- |depun- | .40 |>40-60 | >60-80 |>80-12 |>120-1 |>160-2 |>200-2 |>250-3 |>300-3 |>350-4 | >400
cosa del | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSi™* pareja-
(mg/dL) | dos de
SG-YSI™

*

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia

a 13 sujetos.

Concordancia porcentual posterior a la calibracion

La concordanciadelosvaloresde SGy los valores del YSI™ emparejados se evalud para
cada periodo de 2 horas después de la calibracion del sensor. Para las lecturas inferiores
oigualesa 80 mg/dL, se calculé la diferencia absoluta en mg/dL entre los valores de SG
y los valores del YSI™ emparejados.

Enlastablasdelalabla62ala Tabla65 se muestran las tasas de concordancia porcentual
después de la calibracion para los sensores insertados en el abdomen y en la nalga.

Tabla 62. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;
calibracion cada 12 horas, abdomen

Tiempo traslaca- | NGmero de pun- Concordancia porcentual (%)
libracién tos emparejados | 115 o, +20% +30% +40 % >+40 %

del YSI™*-sensor | (415 mg/dl) | (+20 mg/dL) | (30 mg/dl)  |(+40 mg/dl) | (x40 mg/dL)
0-2 horas 224 84,4 933 98,7 99,6 04
2-4 horas 181 779 85,1 94,5 98,3 1,7
4-6 horas 145 724 84,1 94,5 98,6 14
6-8 horas 77 74 83,1 974 100 0
8-10 horas 52 80,8 82,7 86,5 96,2 38
10-12 horas 54 81,5 944 100 100 0

Tabla 63. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;
calibracién 3 o0 4 veces al dia, abdomen

Tiempo traslaca- | Nimero de pun- Concordancia porcentual (%)
libracién tos emparejados | 415 o, +20% £30% +40 % >+40 %

del YSI™-sensor | (+15 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (40 mg/dL) (+40 mg/dL)
0-2 horas 360 833 90,8 978 994 06
2-4 horas 174 839 92,5 98,3 100 0
4-6 horas 53 755 90,6 98,1 100 0
6-8 horas 64 734 82,8 96,9 100 0
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Tabla 63. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracién;

calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen (continuacion)

Tiempotraslaca-
libracion

Numero de pun-

Concordancia porcentual (%)

tos emparejados | 4150, +20 % +30% +40 % >+40 %

del YSI™-sensor | (115 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (40 mg/dL) (+40 mg/dL)
8-10 horas 36 75 778 833 94,4 56
10-12 horas 23 87 95,7 100 100 0

Tabla 64. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracién;

calibracién cada 12 horas, nalga

Tiemportraslaca-
libracién

Numero de pun-
tos emparejados

Concordancia porcentual (%)

+15% +20% +30% +40 % >+40 %
del YSI™-sensor | (115 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (40 mg/dL) (+40 mg/dL)
0-2 horas 196 816 94,9 96,4 98,5 15
2-4 horas 195 78,5 85,1 92,8 96,9 31
4-6 horas 157 87,9 91,1 994 994 06
6-8 horas 76 9,1 100 100 100 0
8-10 horas 45 978 100 100 100 0
10-12 horas 41 829 95,1 97,6 100 0

Tabla 65. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracién;

calibraciéon 3 o0 4 veces al dia, nalga

Tiempotraslaca-
libracion

Numero de pun-

Concordancia porcentual (%)

tos emparejados | 415 o, +20 % +30 % +40 % >+40 %

del YSI™*-sensor | (415 mg/dl)  |(+20 mg/dL) | (30 mg/dl)  |(+40 mg/dl) | (240 mg/dL)
0-2 horas 314 81,8 924 959 98,1 19
2-4 horas 195 795 88,2 %,4 100 0
4-6 horas 70 94,3 95,7 100 100 0
6-8 horas 52 94,2 100 100 100 0
8-10 horas 37 100 100 100 100 0
10-12 horas 18 94,4 100 100 100 0

Precision de tendencia

Enlastablasdela Tabla66 ala Tabla 69 se muestra, para cada rango de indice de cambio

de SG (indicado en la pantalla por el numero de flechas), el porcentaje de valores

emparejadosde SG-YSI™ que estan dentro de distintos rangos de indice de cambio del
YSI™* . En las tablas se muestra la precision de tendencia para los sensores insertados en

el abdomen o en la nalga.
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Tabla 66. Precision de tendencia; calibracion cada 12 horas, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* para cada rango de indice de SG
Rangos de in- | Numero de YSI™* (mg/dL/min)
dice de SG puntos empa- <2 [2,-1] [-1,0] [0, 1] 01,21 >2
(mg/dL/min) |rejados de
SG-YSI™*
<-2 19 47,4 % (9/19) 47,4 % (9/19) 0,0 9% (0/19) 53 % (1/19) 0,0 % (0/19) 0,0 9% (0/19)
[-2,-1] 107 28% (3/107) |31,8% (34/107) | 60,7 % (65/107) | 3,7 % (4/107) | 09%(1/107) | 0,0 % (0/107)
[-1,0] 276 0,7 % (2/276) | 58 % (16/276) 71,7 % 21,0% (58/276) | 0,7 % (2/276) | 0,0 % (0/276)
(198/276) -
[0, 1] 209 0,0 % (0/209) 1,0% (2/209) | 22,5 % (47/209) 62,2 % 13,9 % (29/209) | 0,5 % (1/209)
(130/209) g
[1,2] 98 0,0 % (0/98) 0,0 % (0/98) 1,0% (1/98) | 37,8%(37/98) | 59,2 % (58/98) | 2,0 % (2/98) §
>2 23 0,0 % (0/23) 0,0 % (0/23) 4,3 % (1/23) 8,7 % (2/23) 304 % (7/23) | 56,5 % (13/23) (QD_
)
Tabla 67. Precision de tendencia; calibracion 3 o 4 veces al dia, abdomen =
Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* para cada rango de indice de SG 5
Rangos dein- |Numerode YSI™* (mg/dL/min) (-3D
dice de SG puntos empa- <2 [-2,-1 [-1,0] [0, 1] 0,21 >2 8
(mg/dL/min) |rejados de ('_D
SG-YSI™* 31
<-2 17 412 % (7/17) 47,1 % (8/17) 59% (1/17) 59%(1/17) 0,0% (0/17) 0,09 (0/17) Q
[-2,-1] 105 2,99% (3/105) | 32,4 % (34/105) | 60,0 % (63/105) | 3,8 % (4/105) 1,0% (1/105) 0,0 % (0/105) é
[-1,0] 273 0,4 9% (1/273) 6,2 9% (17/273) 725 % 20,1 % (55/273) | 0,7 % (2/273) 0,0 % (0/273) 8:
(198/273)
[0, 1] 199 0,5% (1/199) 0,5% (1/199) | 22,6 % (45/199) 63,3 % 12,6 % (25/199) | 0,5% (1/199)
(126/199)
[1,2] 98 0,0 % (0/98) 0,0 % (0/98) 2,0 9% (2/98) 36,7 % (36/98) | 59,2 % (58/98) 2,0 9% (2/98)
>2 17 0,0 % (0/17) 0,0% (0/17) 59% (1/17) 11,8% (2/17) 41,2% (7/17) 41,2% (7/17)

Tabla 68. Precision de tendencia; calibracion cada 12 horas, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* para cada rango de indice de SG
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Rangos de in- | Numero de YSI™* (mg/dL/min)
dice de SG puntos empa- <2 [2,-1] [-1,0] [0, 1] 0,21 2
(mg/dL/min) |rejados de
SG-YSI™*
<-2 35 37,1 % (13/35) | 45,7 % (16/35) | 17,1 % (6/35) 0,0 % (0/35) 0,0 % (0/35) 0,0 % (0/35)
[-2,-1] 83 72%(6/83) | 31,3%(26/83) | 59,0 % (49/83) 24 % (2/83) 0,0 % (0/83) 0,0 % (0/83)
[-1,0] 272 0,0% (0/272) | 48% (13/272) 69,9 % 21,7 % (59/272) | 29% (8/272) | 0,7 % (2/272)
(190/272)
[0, 1] 199 0,0 % (0/199) 05% (1/199) | 22,1 % (44/199) 60,8 % 156 % (31/199) | 1,0 % (2/199)
(121/199)
[1,2] 97 0,0 % (0/97) 0,0 % (0/97) 4,1 % (4/97) 36,1% (35/97) | 546%(53/97) | 52 % (5/97)
>2 23 0,0 % (0/23) 0,0 % (0/23) 0,0 % (0/23) 26,1 % (6/23) 34,8 % (8/23) 39,1 % (9/23)
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Tabla 69. Precision de tendencia; calibracion 3 o 4 veces al dia, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* para cada rango de indice de SG
Rangos de in- | Numero de YSI™* (mg/dL/min)
dice de SG puntos empa- <2 [-2,-1] [-1,0] [0, 1] [1,2] >2
(mg/dL/min) |rejados de
SG-YSI™*
<-2 31 41,9% (13/31) | 38,7 % (12/31) 194 % (6/31) 0,0 % (0/31) 0,0 % (0/31) 0,0 9% (0/31)
[-2,-1] 83 72%(6/83) | 325%(27/83) | 56,6 % (47/83) 3,6% (3/83) 0,0 % (0/83) 0,0 % (0/83)
[-1,0] 261 0,0% (0/261) | 50% (13/261) 71,6 % 21,1% (55/261) | 23 % (6/261) | 0,0 % (0/261)
(187/261)
[0, 1] 194 0,0 % (0/194) 05% (1/194) | 22,2 % (43/194) 62,9 % 134 % (26/194) | 1,0% (2/194)
(122/194)
[1,2] 94 0,0 % (0/94) 0,0 % (0/94) 4,3 % (4/94) 36,2 % (34/94) | 564 % (53/94) 3,2 % (3/94)
>2 22 0,0 % (0/22) 0,0 % (0/22) 0,0 % (0/22) 22,7 % (5/22) 364 % (8/22) | 40,9 % (9/22)
Precisién

La precision del sistema se evalué mediante la comparacion de los resultados de dos
sensores distintos llevados en el mismo sujeto al mismo tiempo.

Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultdneamente por 11 sujetos, ambos
insertados en el abdomen, proporcionaron 772 pares de mediciones de MCG, con una
diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media durante el estudio de 7,83 %y un
coeficiente de variacion (CV %) de 5,7 %.

Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultédneamente por 18 sujetos, uno
insertado en elabdomeny uno en la nalga, proporcionaron 1302 pares de mediciones
de MCG, con una diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media durante el
estudio de 11,33 % y un coeficiente de variacion (CV %) de 7,8 %.

Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultdneamente por 10 sujetos, ambos
insertados en la nalga, proporcionaron 695 pares de mediciones de MCG, con una
diferenciarelativa absoluta porcentual (DRAP) media durante el estudiode 10,93 %y un
coeficiente de variacion (CV %) de 8,1 %.

Vida util del sensor

Después de la primera calibracion satisfactoria, el 64,3 % de los sensores utilizados en
el abdomen funcionaron durante mas de seis dfas y hasta los siete dias completos de
uso (144 a 168 horas). La vida funcional media del sensor para los sensores llevados en
lazonadeinsercion en el abdomen durante el curso del estudio fue de 122,1 horas, con
una mediana de vida funcional de 128,4 horas.

438



Después de la primera calibracion satisfactoria, el 81,3 % de los sensores utilizados en
las nalgas funcionaron durante mas de seis dias y hasta los siete dias completos de uso
(144 a 168 horas). La vida funcional media del sensor para los sensores llevados en la
zona de insercion en la nalga durante el curso del estudio fue de 142,7 horas, con una
mediana de vida funcional de 158,1 horas.

Seguridad

No se produjeron eventos adversos moderados o intensos relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, eventos adversos graves relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, ni efectos adversos del dispositivo imprevistos a lo
largo de siete dias de uso.

F. Rendimiento de las alertas en usuarios con edades comprendidas
entre 7y 13 anos

El sistema de MCG permite que su dispositivo muestre lecturas de SG, flechas de
tendencia de glucosa, graficos de tendencia de glucosa y alertas de SG (por ejemplo,
alertas de umbral de limite alto y bajo, alertas alta y baja predictivas, y alertas de indice
de cambio de ascenso y descenso).

Las alertas de limite alto y bajo (alertas de umbral) permiten al usuario saber cuando se
encuentra la SGen el limite alto o por encima de él o en el limite bajo o por debajo de
él.La utilizacion Unicamente de una alerta de limite alto o bajo puede reducirel nimero
de alertas falsas, pero no proporciona una advertencia antes de llegar a dichos limites.

Las alertas predictivas notifican a los usuarios que el nivel de SG puede llegar en breve
a un ajuste de limite alto o bajo. Los usuarios pueden seleccionar con qué antelacion
desean recibir la notificacion antes de que su nivel de SG llegue a un ajuste de limite
alto. La advertencia mas temprana se produce 30 minutos antes de llegar al limite alto,
pero los usuarios pueden reducir el tiempo de advertencia hasta 5 minutos. Los
usuarios recibirdn una advertencia aproximadamente 30 minutos antes del momento
en el que se prevé que el nivel de SG alcanzara el ajuste de limite bajo. Por norma
general, cuanto mas temprana es la advertencia, mas tiempo tiene un usuario para
reaccionar ante un posible valor alto o bajo, pero ello también aumenta la posibilidad
de alertas falsas.
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Una alerta predictiva no es mas que una estimacion de un futuro nivel de SGen relacion
conelajuste de limite alto o bajo. Si el valor de SG previsto se encuentra por encima del
limite alto o por debajo del limite bajo, suena una alerta predictiva aunque el nivel de
SG actual no haya superado el limite alto o bajo. El nivel de SG previsto se calcula
utilizando el nivel de SG actual, la derivada de las lecturas de SG anteriores (tendencia
o pendiente de lecturas de SG) y el tiempo de antelacién de la advertencia que

seleccione el usuario.

El dispositivo siempre alertara al usuario cuando el sistema de MCG detecte que este
estd por debajo de 50 mg/dL, independientemente del umbral alto, el umbral bajo o
las alertas predictivas que establezca el usuario..

indice de alerta VERDADERA de glucosa

El indice de alerta verdadera de glucosa es la frecuencia con la que la GS confirmé que
la alerta de MCG se activé correctamente. Por ejemplo

El indice de alerta hipoglucémica de umbral verdadera emitio una alerta cuando
el sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo
y la GS del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral bajo.

El indice de alerta hiperglucémica de umbral verdadera emitio una alerta cuando
el sistema de MCG interpreté que el usuario se encontraba por encima del umbral alto
y la GS del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral alto.

Elindice de alerta hipoglucémica predictiva verdadera emiti¢ una alerta cuando el
sistema de MCG previo que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajoy la GS
del usuario realmente se encontrd por debajo de ese umbral bajo en un periodo de 15
0 30 minutos.

El indice de alerta hiperglucémica predictiva verdadera emiti6 una alerta cuando
el sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por encima del umbral altoy la
GS del usuario realmente se encontré por encima de ese umbral alto en un periodo
de 15 0 30 minutos.

El indice de alerta verdadera es importante, ya que es necesario notificar a los usuarios
cuando el nivel de GS es bajo (o alto) para que puedan corregirlo. Un indice de alerta
verdadera alto indica que cuando el sistema de MCG sefala que los valores de glucosa
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estan en un umbral especifico o lo alcanzarén, es probable que la GS del usuario se
encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en el abdomen, las
alertas de glucosa baja habrian indicado correctamente que el usuario se encontraba
por debajo del umbral (es decir, solo alarma de umbral), que se preveia que asi fuera
(solo alarma predictiva) o ambas situaciones (alarmas predictiva y de umbral) el 44,4 %,
el 28,6 % o el 36,4 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 44,4 %, el 14,3 % o
el 27,3 % del tiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba
valores de GS inferiores a 70 mg/dL.

Tabla 70. Rendimiento de la alerta VERDADERA de glucosa al realizar una calibracion
cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de alerta VERDADERA de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 333%(1/3) 333%(1/3) 12,5% (1/8) 125% (1/8) 182 % (2/11) 182 % (2/11)
Nalga 25,0 % (Va) 25,0 % (V) 11,1 % (1/9) 11,1% (1/9) 16,7 % (2/12) 16,7 % (2/12)
60 Abdomen 25,0 % (Va) 25,0 % () 83%(1/12) 83%(1/12) 12,5 % (2/16) 12,5% (2/16)
Nalga 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 250% (3/12) | 16,7 % (2/12) 53 % (6/17) 29,4 % (5/17)
70 Abdomen 44,4 % (4/9) 44,4 9% (4/9) 28,6 % (4/14) 14,3 % (2/14) 364 % (8/22) 27,3 % (6/22)
Nalga 60,0 % (6/10) 60,0 % (6/10) 36,8 % (7/19) 26,3%(5/19) | 40,7 % (11/27) | 33,3 % (9/27)
80 Abdomen 333%(4/12) | 333%4/12) | 31,6%(6/19) 58% (3/19) | 323%(10/31) | 22,6 % (7/31)
Nalga 61,1%(11/18) 1% (11/18) | 46,2% (12/26) | 38,5 % (10/26) % (22/43) | 46,5 % (20/43)
90 Abdomen 55,0% (11/20) | 550% (11/20) | 46,2% (12/26) | 30,8 % (8/26) | 47,7 % (21/44) | 38,6 % (17/44)
Nalga 70,8% (17/24) | 708% (17/24) | 583 % (21/36) | 444 % (16/36) | 62,5 % (35/56) | 53,6 % (30/56)
180 Abdomen 784 % (40/51) | 784 % (40/51) | 66,2 % (47/71) | 66,2 % (47/71) | 70,5% (79/112) | 70,5 % (79/112)
Nalga 83,3 % (40/48) % (39/48) | 64,3 % (45/70) | 62,9 % (44/70) | 70,6 % (77/109) | 68,8 % (75/109)
220 Abdomen 87,5% (21/24) | 87,5% (21/24) | 60,0 % (27/45) | 57,8 % (26/45) | 68,2 % (45/66) | 66,7 % (44/66)
Nalga 750% (21/28) | 750 % (21/28) % (25/49) | 49,0 % (24/49) | 583 % (42/72) | 56,9 % (41/72)
250 Abdomen 81,3% (13/16) 3% (13/16) 1% (17/32) | 46,9 % (15/32) | 63,0 % (29/46) | 58,7 % (27/46)
Nalga 733%(11/15) | 733 % (11/15) | 41,2% (14/34) | 353 % (12/34) | 50,0 % (23/46) | 45,7 % (21/46)
300 Abdomen 778 % (7/9) 778 % (7/9) 44,4 9% (8/18) 444 % (8/18) 55,6 % (15/27) | 55,6 % (15/27)
Nalga 57,1 % (4/7) 57,1 % (4/7) 31,3%(5/16) 31.3% (5/16) 38,1 % (8/21) 38,1 % (8/21)
Nota: Debido al pequefio tamafo de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

indice de alerta FALSA de glucosa

El indice de alerta falsa de glucosa es la frecuencia con la que la GS no confirmé que la
alerta de MCG se activé correctamente. Por ejemplo:

Datos de rendimiento e informacion técnica del sistema MiniMed 770G 441

)
QU
—
O
(%)
o
(]
=
()
>
Q
3.
D
5
—
O
D
§;
]
=
3
Q
0
O~
5
—
(D~
(@)
=}
Q)
Q)
o
W
2R
%)
—
D
3
Q
=
=3
<
D
o
~
~
(@)
(@)




El indice de alerta hipoglucémica de umbral falsa emiti¢ una alerta cuando el
sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo,
pero la GS del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral bajo.

El indice de alerta hiperglucémica de umbral falsa emitié una alerta cuando el
sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral alto,
pero la GS del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral alto.

El indice de alerta hipoglucémica predictiva falsa emitié una alerta cuando el
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajo, pero
la GS del usuario realmente se encontrd por encima de ese umbral bajo en un periodo
de 15 0 30 minutos.

Elindice de alerta falsa esimportante, ya que es necesario notificar correctamente alos
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
alertafalsabajoindica que cuando el sistema de MCG sefiala que los valores de glucosa
estdn en un umbral especifico o lo alcanzarén, es probable que la GS del usuario se
encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en el abdomen, las
alertas de umbral de glucosa alta habrian indicado incorrectamente que el usuario se
encontraba porencimadel umbral (es decir, solo alarma de umbral), que se preveiaque
asi fuera (solo alarma predictiva) o ambas situaciones (alarmas de umbral y predictiva)
el 21,6 %, el 33,8 % o el 29,5 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 21,6 %, el
33,8 % o0 el 29,5 % del tiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario
presentaba valores de GS inferiores a 180 mg/dL.

Tabla 71. Rendimiento de la alerta FALSA de glucosa al realizar una calibracion cada

12 horas
mg/dL Zona de inser- Iindice de alerta FALSA de glucosa
cién Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 66,7 % (2/3) 66,7 % (2/3) 87,5 % (7/8) 87.5% (7/8) 81,8% (9/11) 81,8% (9/11)
Nalga 75,0 % (34) 75,0 % (34) 88,9 % (8/9) 88,9 % (8/9) 833%(10/12) | 833%(10/12)
60 Abdomen 75,0 % (34) 75,0 % (34) 91,7% (11/12) | 91,7% (11/12) | 87,5% (14/16) | 87,5% (14/16)
Nalga 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 7509%(9/12) | 833%(10/12) | 64,7 % (11/17) | 70,6 % (12/17)
70 Abdomen 55,6 % (5/9) 55,6 % (5/9) 714 % (10/14) | 85,7 % (12/14) | 63,6 % (14/22) | 72,7 % (16/22)
Nalga 40,0 % (4/10) 40,0 % (4/10) 632% (12/19) | 73,7 % (14/19) | 59,3 % (16/27) | 66,7 % (18/27)
80 Abdomen 66,7 % (8/12) 66,7 % (8/12) 684 % (13/19) | 842% (16/19) | 67,7 % (21/31) | 77,4 % (24/31)
Nalga 389%(7/18) 389%(7/18) | 538% (14/26) | 61,5% (16/26) | 48,8 % (21/43) | 53,5 % (23/43)
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Tabla 71. Rendimiento de la alerta FALSA de glucosa al realizar una calibracion cada
12 horas (continuacion)

mg/dL Zona de inser- indice de alerta FALSA de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
920 Abdomen 45,0 % (9/20) 450% (9/20) | 538% (14/26) | 69,2 % (18/26) | 523 % (23/44) | 61,4 % (27/44)
Nalga 29,2 % (7/24) 29,2 % (7/24) % (15/36) | 556 % (20/36) | 37,5% (21/56) | 464 % (26/56)
180 Abdomen 21,6% (11/51) 6% (11/51) | 33,8% (24/71) | 33,8% (24/71) | 29,5% (33/112) | 29,5 % (33/112)
Nalga 16,7 % (8/48) 18,8% (9/48) | 357 % (25/70) | 37,1 % (26/70) | 29,4 % (32/109) | 31,2 % (34/109)
220 Abdomen 12,5 % (3/24) 12,5%(3/24) | 400% (18/45) | 42,2 % (19/45) | 31,8%(21/66) | 33,3 % (22/66)
Nalga 25,0 % (7/28) 250% (7/28) | 49,0 % (24/49) | 51,0 % (25/49) | 41,7 % (30/72) 1% (31/72)
250 Abdomen 18,8 % (3/16) 188% (3/16) | 469% (15/32) | 53,1%(17/32) | 37,0% (17/46) % (19/46)
Nalga 26,7 % (4/15) 26,7 % (4/15) | 588 % (20/34) | 64,7 % (22/34) | 50,0 % (23/46) | 54,3 % (25/46)
300 Abdomen 222%(2/9) 22,2%(2/9) 5569% (10/18) | 556% (10/18) | 444 % (12/27) | 444 % (12/27)
Nalga 42,9% (3/7) 42,9% (3/7) 6889% (11/16) | 6889% (11/16) | 619% (13/21) | 61,9% (13/21)

Nota: Debido al pequefio tamano de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

indice de deteccién correcta de glucosa

El indice de deteccion correcta de glucosa es la frecuencia con la que el dispositivo
emitié una alerta cuando debia hacerlo. Por ejemplo, la GS se encontraba por debajo
del umbral hipoglucémico, o por encima del umbral hiperglucémico, y el dispositivo
emitié una alerta.

Los indices de deteccién de glucosa sonimportantes, ya que es necesario notificaralos
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
deteccion correcta de glucosa alto indica que los usuarios pueden confiar en que el
dispositivo les notificard si la GS es baja o alta.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en el abdomen, la
alertadeumbral,laalerta predictivaoambasalertas (de umbraly predictiva) notificaron
al usuario el 100 %, el 100 % o el 100 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el
100 9%, el 100 % o el 100 % del tiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario
presentaba valores de GS inferiores a 50 mg/dL.
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Tabla 72. Rendimiento de la alerta de deteccién correcta de glucosa al realizar una
calibracién cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de deteccion correcta de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1)
Nalga 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0% (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0% (1/1) 100,0 % (1/1)
60 Abdomen 50,0 % (V2) 50,0 % (V2) 50,0 % (2) 50,0 % (V2) 50,0 % (¥2) 50,0% ()
Nalga 100,0 % (3/3) 100,0 % (3/3) 100,0 % (3/3) 66,7 % (2/3) 100,0 % (3/3) 100,0 % (3/3)
70 Abdomen 80,0 % (4/5) 80,0 % (4/5) 80,0 % (4/5) 40,0 % (2/5) 80,0 % (4/5) 80,0 % (4/5)
Nalga 85,7 % (6/7) 85,7 % (6/7) 85,7 % (6/7) % (5/7) 85,7 % (6/7) 85,7 % (6/7)
80 Abdomen 66,7 % (4/6) 66,7 % (4/6) 83,3 % (5/6) 50,0 % (3/6) 833 % (5/6) 66,7 % (4/6)
Nalga 85,79% (12/14) | 85,7 % (12/14) | 857 % (12/14) | 786% (11/14) | 857 % (12/14) | 85,7 % (12/14)

20 Abdomen 91,7% (11/12) | 91,7% (11/12) | 91,7% (11/12) | 66,7 % (8/12) | 91,7 % (11/12) | 91,7 % (11/12)
Nalga 864 9% (19/22) | 864 % (19/22) | 909 % (20/22) | 72,7 % (16/22) | 955 % (21/22) | 864 % (19/22)
180 Abdomen 95,1 % (39/41) | 95,1 % (39/41) | 100,0 % (41/41) | 100,0 % (41/41) | 100,0 % (41/41) | 100,0 % (41/41)

(12/14) (1214)
(1112) ( )
(19/22) ( )
(39/41) ( )
Nalga 97,5 % (39/40) | 95,0 % (38/40) | 100,0 % (40/40) | 100,0 % (40/40) | 100,0 % (40/40) | 100,0 % (40/40)
(25/27) ( )
(22/23) ( )
(14/18) ( )
(11/16) ( )

220 Abdomen 92,6 % (25/27) | 852 % (23/27) | 96,3 % (26/27) | 889 % (24/27) | 96,3 % (26/27) | 889 % (24/27)
Nalga 95,7 % (22/23) | 95,7 % (22/23) | 100,0 % (23/23) | 95,7 % (22/23) | 100,0 % (23/23) | 100,0 % (23/23)

250 Abdomen 778% (14/18) | 778% (14/18) | 889% (16/18) | 83,3 % (15/18) | 889 % (16/18) | 83,3 % (15/18)
Nalga 68,8% (11/16) | 62,5% (10/16) | 100,0 % (16/16) | 93,8 % (15/16) | 100,0 % (16/16) | 100,0 % (16/16)

300 Abdomen 80,0 % (8/10) 80,0% (8/10) | 100,0% (10/10) | 90,0 % (9/10) | 100,0% (10/10) | 90,0 % (9/10)
Nalga 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 100,0 % (5/5) 100,0 % (5/5) 100,0 % (5/5) 100,0 % (5/5)

Nota: Debido al pequerio tamario de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL

debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

indice de deteccién omitida de glucosa

El indice de deteccién omitida es la frecuencia con la que el dispositivo no emitidé una
alerta cuando debia hacerlo. Por ejemplo, la GS se encontraba por debajo del umbral
hipoglucémico, o porencima del umbral hiperglucémico, y el dispositivo no emitié una
alerta de umbral o predictiva.

Los indices de deteccion omitida son importantes, ya que es necesario notificar a los
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (o alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
deteccién omitida bajo indica que los usuarios pueden confiar en que el dispositivo les
notificara si la GS es baja o alta.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en el abdomen, la
alerta de umbral, la alerta predictiva o ambas alertas (de umbral y predictiva) no
sonaron el 0%, el 0% o el 0 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 0%, el 0 %
oel0%deltiempoen un periodode 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores
de GS inferiores a 50 mg/dL.
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Tabla 73. Rendimiento de la alerta de deteccién omitida de glucosa al realizar una
calibracion cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de deteccion omitida de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 0,0 % (0/1) 0,0 % (0/1) 0,0 % (0/1) 0,0 % (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1)
Nalga 0,0 % (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 0,0 % (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1)
60 Abdomen 50,0 % (V2) 50,0 % (V2) 50,0 % (2) 50,0 % (V2) 50,0 % (V2) 50,0 % (2)
Nalga 0,0% (0/3) 0,0 % (0/3) 0,0% (0/3) 333%(1/3) 0,0 % (0/3) 0,0% (0/3)
70 Abdomen 20,0 % (1/5) 20,0% (1/5) 20,0 % (1/5) 60,0 % (3/5) 20,0% (1/5) 20,0 % (1/5)
Nalga 14,3 % (1/7) 14,3 % (1/7) 14,3 % (1/7) 28,6 % (2/7) 14,3 % (1/7) 14,3 % (1/7)
80 Abdomen 33,3 % (2/6) 33,3 % (2/6) 16,7 % (1/6) 50,0 % (3/6) 16,7 % (1/6) 33,3 % (2/6)
Nalga 14,3 % (2/14) 14,3 % (2/14) 14,3 % (2/14) 214% (3/14) 14,3 % (2/14) 14,3 % (2/14)
920 Abdomen 83%(1/12) 83%(1/12) 83%(1/12) 333%(4/12) 83%(1/12) 83%(1/12)
Nalga 13,6 % (3/22) 13,6 % (3/22) 9.1 % (2/22) 273 % (6/22) 4,5% (1/22) 13,6 % (3/22)
180 Abdomen 4,9 % (2/41) 4,9 % (2/41) 0,0 % (0/41) 0,0 % (0/41) 0,0 % (0741) 0,0 % (0/41)
Nalga 2,5 % (1/40) 5,0 % (2/40) 0,0 9% (0/40) 0,0 % (0/40) 0,0 % (0/40) 0,0 9% (0/40)
220 Abdomen 74% (2/27) 14,8 % (4/27) 3,7 % (1/27) 11,1 % (3/27) 3,7 % (1/27) 11,1 % (3/27)
Nalga 4,3 % (1/23) 4,3 % (1/23) 0,0 % (0/23) 4,3 % (1/23) 0,0% (0/23) 0,0 % (0/23)
250 Abdomen 22,2% (4/18) 22,2% (4/18) 11,1 % (2/18) 16,7 % (3/18) 11,1 % (2/18) 16,7 % (3/18)
Nalga 3% (5/16) 37,5% (6/16) 0,0 % (0/16) 6,3 % (1/16) 0,0 % (0/16) 0,0 % (0/16)
300 Abdomen 20,0 % (2/10) 20,0 % (2/10) 0,0 9% (0/10) 10,0 % (1/10) 0,0 % (0/10) 10,0 % (1/10)
Nalga 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5)

Nota: Debido al pequefio tamafo de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL

debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

lll. Datos de rendimiento en usuarios con edades
comprendidas entre 2 y 6 aios

G. Datos de rendimiento del dispositivo en usuarios con edades
comprendidas entre 2 y 6 anos

Los datos clinicos que se presentan en esta seccion se han obtenido de estudios
(usuarios con edades comprendidas entre 2 y 6 afos) en los que se utilizé el sistema
MiniMed 670G. El sistema MiniMed 770G utiliza la misma tecnologia de modo
automatico de SmartGuard que el sistema MiniMed 670G. Por lo tanto, estos datos
clinicos también son de aplicacién al sistema MiniMed 770G.

A PRECAUCION: Debido a que el estudio que se presenta a
continuacién no incluyé un grupo de control, no se pueden hacer
aseveraciones sobre la eficacia. Sin embargo, respalda que el uso del
dispositivo es relativamente seguro.
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Latecnologia SmartGuard ofrece dos niveles que incluyen: 1) las funciones Suspension
en el limite bajo y Suspension antes del Iimite bajo, que suspenden automaticamente
lainsulina en funcion de la MCG; y 2) Modo automatico, que calcula automaticamente
la dosis de insulina mediante la MCG. Se realizd un estudio para evaluar la seguridad en
una investigacion clinica multicéntrica de un solo grupo.'” Los sujetos del estudio eran
personas de 2 a 6 ahos de edad con un diagndstico de diabetes mellitus de tipo 1 que
habfan recibido tratamiento con bomba de insulina durante mas de 90 dias antes de la
seleccion para el estudio. Todos los sujetos del estudio tenfan un valor de HbA1C
inferior al 10,0 % en el momento de la visita de seleccion.

Parael primer nivel de latecnologia SmartGuard, lafuncion “Suspension antes del limite
bajo’, se seleccionaron sujetos de entre 2 y 6 afos, pero no participaron en los analisis
frecuentes de muestras.

Para este estudio, 47 sujetos de la cohorte de entre 2 y 6 aflos entraron en la fase de
preinclusion. Durante la fase de preinclusion 1 sujeto se retird del estudio. Por lo tanto,
46 sujetos de la cohorte de entre 2 y 6 aflos entraron en la fase de estudio. El sequndo
nivel de la tecnologfa SmartGuard, la funcién “Modo automatico’, se evalué durante la
fase de estudio de 3 meses. No es necesario que los sujetos con edades comprendidas
entre 2 y 6 afos participen en el estudio en un hotel. En su lugar, participaran en un
estudio fuera de casa durante 5 dias consecutivos, entre 4 y 6 horas al dia. Durante este
periodo de 5 dfas, los sujetos participaran en actividades y ejercicios significativos. Estas
actividades podrian incluir el uso de zonas de juego de gimnasios apropiadas para
bebés y nifios, piscinas y parques de juego. Se documentara diariamente mediante
fotografias la ubicacion geografica y las actividades o ejercicios que se realicen.
Ademas, el personal del centro de investigacion estara presente durante las 4-6 horas
de ejercicios del periodo de 5 dias.

Durante este estudio, los datos se obtuvieron de sujetos con edades comprendidas
entre 2y 6 anos durante mas de 6697 dias-paciente (antes de la fase de preinclusion +
fase de preinclusion + periodo de estudio). Los sujetos utilizaron el sistema 670G
durante la fase de preinclusion y el periodo de estudio sin que se notificaran eventos
adversos graves relacionados con el dispositivo, como hipoglucemia o cetoacidosis

15 Medtronic Inc,, Clinical Study Report, CEP302 Data Analysis From Subjects 2-6 Years of
Age.10927511DOC. Julio 2019.
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diabética.En comparacion con el uso del modo manual durante lafase de preinclusion,
elusodelmodo automatico se asocio a unareduccion delos valores medios de glucosa
del sensor dentro del rango de 71 a 180 mg/dL y a un porcentaje mas bajo de valores
de glucosa en los rangos de hiperglucemia e hipoglucemia. Se observé una reduccion
de la media del valor de HbA1c de 8,0 +£ 0,9 % (mediana de 8,1 %) al inicio del estudio
hasta 7,5 £ 0,6 % (mediana de 7,5 %) al finalizar el estudio. Hubo un pequefo cambio
en ladosis media total diaria de insulina/kg (0,8 + 0,1 al inicio del estudio hasta 0,8 + 0,2
al finalizar el estudio) y un aumento leve del peso. También se podia esperar un
aumento de peso en pacientes pedidtricos con edades comprendidas entre 2y 6 afos
como parte del proceso normal de crecimiento.

De los 138 eventos adversos notificados al final del periodo de estudio, el 39 % (N=54)
se clasificaron como relacionados con el dispositivo, incluidos eventos glucémicos
(hiperglucemia grave) y afecciones cuténeas (abscesos, dermatitis, infeccion cutanea
en el lugar de infusion e irritacién cutanea). De los 54 eventos adversos graves
relacionados con el dispositivo, 49 fueron eventos de hiperglucemia grave con
sospecha de estar relacionados con el dispositivo. No hubo eventos relacionados con
el procedimiento.

Se notificaron 86 casos de hiperglucemia grave y ningun caso de cetoacidosis diabética
mientras se utilizaba el sistema MiniMed 670G en el estudio. La mayoria de estos
eventos hiperglucémicos graves (81/86) tuvieron unaintensidadleve. Se dispuso de los
niveles de acetona de 83 de los 86 episodios de hiperglucemia grave y la mayoria delos
niveles de acetona (57/86) fueron bajos (0,6-1,5 mmol/L).

De los49 episodios de hiperglucemia grave relacionados con el dispositivo, se crefaque
46 se debian a problemas del equipo de infusién, como oclusién, o canula doblada o
extraida. Estos problemas se suelen ver en indices relativamente altos en la poblacién
pediatrica (se enumeran las causas en la Tabla 74 y la Tabla 75). A diferencia del
tratamiento con bomba de insulina que puede o no tener alertas asociadas a fallos en
el equipo de infusion, el sistema MiniMed 670G tiene alarmas fijas (alertas de glucosa
alta) que sirven como medidas adicionales de atenuacién para los sujetos.

Tabla 74. Hiperglucemia grave durante el periodo de preinclusion

Causa Total
Cambio de equipo de infusién 9
Alarma de oclusién 0
Caida del equipo de infusion 0
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Tabla 74. Hiperglucemia grave durante el periodo de preinclusién (continuacion)

Causa Total
Cénula doblada o retorcida 0
Total 9

Tabla 75. Hiperglucemia grave durante el periodo de estudio

Causa Total
Cambio de equipo de infusiéon 29
Alarma de oclusién 3
Caida del equipo de infusion 2

Canula doblada o retorcida 1

Cambio del equipo de infusion o basal seguro 1

Basal seguro 1

Suspension antes del limite bajo 1

Suspensiones manual y automética 1

Total 39

La siguiente tabla muestra el tiempo transcurrido en rangos de glucosa especificos por
dia durante las fases de preinclusion y de estudio de todos los sujetos.

Tabla 76. Tiempo transcurrido en intervalos de glucosa especificos durante las fases
de preinclusion y de estudio de todos los sujetos

Rango de glucosa (mg/dL) Fase de preinclusion Fase de estudio
Tiempo en el rango de glucosa (min), me- | Tiempo en el rango de glucosa (min), me-
dia + DE dia + DE
<50 75+88 74+65
<60 2244202 214+136
<70 519+37,7 49,7 £23,7
>70-180 7976 £191,6 9155+13438
>180 590,5+211,1 4748 £ 1426
>250 2106 +136,0 1535 +854
>300 750+708 5354412
>350 239+308 166+ 164

Lasiguiente tablamuestralosrangos de cambios enla HbATC observados en el estudio
e indica el numero de sujetos que presentaron cada tipo de cambio observado en la
HbA1C.
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Tabla 77. Numero de sujetos con cambio de la HbA1C en diferentes puntos de

referencia

Intervalo de cambio de Numero de sujetos (% de sujetos) con cambio en la A1C

laHbA1C

A1Cinicial (%) Disminucién >1% | Disminucién de 0 a Sin cambios Aumentode0a1%/| Aumento>1%
1%

5%<A1C<6% - - - - -

6%<A1C<7% 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 6 (13,0 %) 0(0,0 %)

7%<A1C<8% 2 (43 %) 7 (15,2 %) 0 (0,0 %) 4(8,7 %) 0 (0,0 %)

8% <A1C<9% 4 (8,7 %) 11(23,9 %) 1(2.2%) 2 (4,3 %) 0(0,0 %)

9%<A1C<10% 5(10,9 %) 2(43%) 0(0,0%) 0(0,0%) 0(0,0%)

Total 11(23,9 %) 20 (43,5 %) 1(22%) 2(26,1 %) 0(0,0 %)

Nota: Para las celdas vacias (-), no hay sujetos con edades entre 2y 6 afios con A1C inicial en esta categoria.

La siguiente tabla muestra el nimero de sujetos que presentaron rangos de glucosa
especificos durante un intervalo de tiempo especifico durante la fase de estudio.

Tabla 78. NUmero de sujetos que presentaron cada intervalo de glucosa durante un
determinado intervalo de tiempo durante la fase de estudio

Intervalo de Numero de sujetos (% de sujetos) en el rango de glucosa (mg/dL) indicado
tiempo <50mg/dL | <60mg/dL | <70mg/dL (70a >180 mg/dL | >250 mg/dL | >300 mg/dL | >350 mg/dL
180 mg/dL
0a15min 41 (89,1 %) 17 (37,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0%) 1(2.2%) 11(23,9 %) 28 (60,9 %)
15a30 min 4(8,7 %) 21 (45,7 %) 8(17.4 %) 0(0,0 %) 0(0,0%) 2(43 %) 5(109 %) 9(19,6 %)
30a45min 1(2,2%) 5(10,9 %) 16 (34,8 %) 0(0,0 %) 0(0,0%) 1(2.2%) 7(15,2 %) 6 (13,0 %)
45minalh 0(0,0 %) 2 (43 %) 12(26,1 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 1(2,2%) 6 (13,0 %) 2(4,3%)
1-4h 0(0,0 %) 1(2,2%) 10 (21,7 %) 0 (0,0 %) 3(6,5%) 4 (73,9 %) 17 (37,0 %) 1(22%)
4-8h 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 18 (39,1 %) 7(15,2 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %)
8-12h 0(0,0 %) 0(0,0%) 0(0,0 %) 3(6,5%) 22 (47,8 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %)
12-16 h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 25 (54,3 %) 3(6.5 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %)
16-20 h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 17 (37,0 %) 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %)
20-24h 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 12,2 %) 0(0,0%) 0(0,0 %) 0(0,0 %) 0(0,0 %)

Tabla 79. Tiempo transcurrido en el modo automético en diferentes intervalos de
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glucosa en la fase de estudio

Rango de glucosa (mg/dL) Tiempo en el rango de glucosa (min) durante la fase de estudio, media + DE
<50 62+54
<60 181114
<70 424+198
70-180 805,1+ 1398
>180 3719+106,1
>250 107,7 £56,5
>300 mg/dL 323+239
>350 mg/dL 77+75
Todos 12194 +93,0
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El ensayo clinico pediatrico fundamental del sistema 670G indico que el sistema era
seguro; sin embargo, este ensayo presentaba ciertas limitaciones entre las cuales se
encontraban las siguientes:

El estudio incluyé un numero relativamente bajo de pacientes.
No habia un grupo de control para realizar comparaciones.

La cantidad de tiempo en que se uso el sistema en el modo manual fue mucho
menor que el tiempo en que estuvo programado en el modo automatico.

Ademés, para cada sujeto, el periodo de estudio solo durd tres meses.

Debido a estas limitaciones, los resultados del ensayo clinico deben interpretarse con
precaucion y debe comprender que sus resultados individuales al utilizar el

sistema 670G pueden diferir significativamente de los resultados de los sujetos que
participaron en el ensayo.

H. Rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en usuarios con
edades comprendidas entre 2 y 6 afnos

Rendimiento de la MCG

El uso del sensor de glucosa Guardian (3) con el transmisor Guardian Link (3) permite la
utilizacion de la tecnologia de MCG. El transmisor transmite los valores de glucosa del
sensor calculados por el algoritmo en tiempo real a un dispositivo de visualizacién
principal, lo cual permite monitorizar los valores de glucosa del sensor.

Descripcion del estudio clinico

El rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) se evalud en un estudio clinico'®!’.
Este estudio con pacientes internos (en la clinica) y pacientes externos (en el domicilio)
se realizo en sujetos de 2 a 6 anos de edad. El estudio tuvo un disefio correlacional de

una sola muestra prospectivo realizado en varios centros sin controles.

16 Medtronic Inc,, A Performance Evaluation of the Enlite and Enlite 3 Glucose Sensor to
Support Use in Children; Phase 2 (Enlite 3). 10542175DOC marzo 2016.

7 Medtronic Inc, Engineering Report: CEP249 (Analysis of Data From Subjects 2-6 Years of
Age).10901316DOC mayo 2019.
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A todos los sujetos se les asignd un tratamiento. A cada sujeto se le indicé que llevara
dos sensores de glucosa Guardian (3) en la zona del abdomen o la nalga.

1. Un sensor de glucosa Guardian (3) conectado al transmisor Guardian Connect
para transmitir datos a la aplicaciéon Guardian Connect, un dispositivo de
visualizacion de MCG independiente.

2. Unsensorde glucosa Guardian (3) conectado al transmisor Guardian Link (3), que
sirvio como registrador de sensor de glucosa (RSG, transmisor/registrador para
sistemas de bomba con sensor integrado).

Los datos de glucosa del sensor recogidos por los RSG enmascarados se procesaron
retrospectivamente a través del algoritmo de MCG en tiempo real. Este algoritmo es el
mismo que se utilizd en los sistemas de MCG de la bomba y de Guardian Connect. Por
tanto, todos los datos son representativos del uso del sensor en tiempo real.

El medidor inaldmbrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 fue el medidor del estudio
empleado paratodaslas calibraciones de este estudio, y fue el Unico medidor evaluado
conlos sistemas de MCG del sensor de glucosa Guardian (3). El sensor no se ha probado
con otros medidores. Por tanto, el rendimiento con otros medidores de glucosa en
sangre puede diferir del rendimiento con el medidor inaldmbrico CONTOUR

NEXT™* LINK 2.4 que se describe a continuacion.

Alos sujetos con edades comprendidas entre 2y 6 afios se les asignéd de forma aleatoria
el diaen el que tenian que acudir para realizar los anélisis frecuentes de muestrasy sus
padres eligieron dénde se les colocd el sensor.

Enlosdias 1,3 07 delavida util del sensor se realizaron analisis frecuentes de muestras
durante 6 horas cada dia. Los valores de glucosa en sangre de referencia se obtuvieron
con un medidorde glucosa en sangre (MGS) cada 5 a 30 minutos en los sujetos para los
que se considerd que la prueba con el YSI™* no era adecuada debido a la edad y al
tamano del sujeto (todos los sujetos del grupo de edades comprendidas entre 2 y

6 afos, excepto dos). Los valores de GS de referencia se obtuvieron con un analizador
de glucosa Yellow Springs Instrument (YSI™*) cada 5 a 15 minutos en los dos sujetos
restantes del grupo de sujetos con edades comprendidas entre 2 y 6 afos. Durante los
analisis frecuentes de muestras, se indico a los sujetos que calibraran los sensores cada
12 horas o cuando lo indicara el dispositivo de visualizacion. Durante el uso en el
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domicilio (fuera de la clinica), los sujetos debian calibrar ambos sensores entre tres y
cuatro veces a lo largo del dfa.

El nimero total de sujetos que participaron en los procedimientos de analisis
frecuentes de muestras los dias 1,3 0 7 fue de 6, 7 y 8, respectivamente. Durante los
procedimientos de andlisis frecuentes de muestras, las pruebas de tolerancia a la
glucosa se limitaron a 30 minutos de ejercicio. Por lo tanto, hubo un ndmero limitado
de valores de glucosa en los rangos de glucosa alta y baja.

Durante el estudio, el medidor se utilizé para la confirmacion de las alarmas, las
decisiones de tratamiento y las calibraciones del sensor.

Resultados
Precision del sensor

La siguiente informacion resalta el rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en
21 sujetos (de entre 2 y 6 afos) que llevaron el transmisor Guardian Link (3) que sirvio
como registrador de sensor de glucosa (RSG, transmisor y registrador para sistemas de
bomba con sensor integrado) y el transmisor Guardian Connect, para transmitir datos
a la aplicacion Guardian Connect (un dispositivo de visualizaciéon de MCG
independiente) durante los andlisis frecuentes de muestras.

Diferencia relativa absoluta media por niimero de calibraciones diarias

En la Tabla 80 se muestra la precision del sensor medida por la diferencia relativa
absoluta media (DRAM). DRAM representa la diferencia relativa media (con
independencia de que sea positiva 0 negativa) entre los valores de glucosa del sensor
(SG) y los valores de glucosa en sangre emparejados medidos por el YSI™ (o MGS).

Tabla 80. DRAM de SG frente al YSI™ o MGS (dentro de los rangos de glucosa del

YSI™* o MGS)
Rangos de Zona de insercion en el abdomen Zona de insercion en la nalga
glucosadel | cajibracion cada 12 horas | Calibracion 3 04vecesaldia | Calibracion cada 12 horas | Calibracién 3 0 4 vecesal dia
YSI™* o MGS
° Nidmero de | Diferencia Numero de | Diferencia Ndmero de | Diferencia Numero de | Diferencia
(mg/dL) X . . .
puntos em- |relativaab- |puntosem- |relativaab- |puntosem- |relativaab- |puntosem- |relativaab-
parejados de | soluta media | parejados de | soluta media | parejados de | soluta media | parejados de | soluta media
SG-YSI™* o | (%) SG-YSI™* o | (%) SG-YSI™* o | (%) SG-YSI™* o | (%)
MGS MGS MGS MGS
Total 62 10,7 62 10,96 195 10,1 159 10,05
40-60* - - - - 2 215 2 23
61-80* 1 7 1 7 12 14,76 12 11,51
81-180 26 10,12 26 10,12 99 10,72 78 11,54
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Tabla 80. DRAM de SG frente al YSI™* o MGS (dentro de los rangos de glucosa del
YSI™* o MGS) (continuacion)

Rangos de Zona de insercion en el abdomen Zona de insercién en la nalga
glucosadel | cajibracién cada 12 horas | Calibracién 3 04vecesaldia | Calibracién cada 12 horas | Calibracién 3 0 4 vecesal dia
YSI™ o MGS Nimero de |Diferencia |Numerode |Diferencia |Numerode |Diferencia |Numerode |Diferencia
(mg/dL) . . . .
puntos em- |relativaab- |puntosem- |relativaab- |puntosem- |relativaab- |puntosem- |relativaab-
parejados de | soluta media | parejados de | soluta media | parejados de | soluta media | parejados de | soluta media
SG-YSI™ o | (%) SG-YSI™* o | (%) SG-YSI™ o | (%) SG-YSI™* o | (%)
MGS MGS MGS MGS
181-300 30 119 30 11,98 73 7,09 60 6,03
301-350 5 6,73 5 9,46 8 6,63 7 75
351-400 - - - - 1 7,71 - -
*Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, se incluyen las diferencias en mg/dL en lugar de la diferencia porcentual (%).
Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Concordancia porcentual por nimero de calibraciones diarias

En las tablas de la Tabla 81 a la Tabla 88 se evalud la concordancia entre los valores de
SGy los valores emparejados del YSI™ (o MGS) mediante el célculo del porcentaje de
valoresde SG que estaban dentrodel 15 %, 20%, 30%, 40 %y mas del 40 % de los valores
del YSI™* (o MGS) emparejados. Para las lecturas inferiores o iguales a 80 mg/dL, se
calculd la diferencia absoluta en mg/dL entre los valores de SG y los valores del YSI™*
(0 MGS) emparejados.

Se muestran los resultados para rangos del YSI™* (o MGS) definidos para la calibracion
cada 12 horasy para la calibracion tres o cuatro veces al dfa para los sensores.

Tabla 81. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* (o MGS) dentro
de los rango de glucosa del YSI™* (o MGS) de los analisis frecuentes de muestras
realizados los dias 1, 3y 7; calibracién cada 12 horas, abdomen

Rangos de gluco- | Nimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentajedeva-
sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o tro del rango de |tro delrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30% delvalor |+40 % del valor |+40 % del valor
del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS
Total 62 726 855 96,8 100 0
>40-60* - - - -
>60-80* 1 100 100 100 100 0
>80-180 26 80,8 88,5 96,2 100 0
>180-300 30 60 80 96,7 100 0
>300-350 5 100 100 100 100 0
>350-400 - - -

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de glucosa del sensor estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.
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Tabla 81. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™ (o MGS) dentro

de los rango de glucosa del YSI™* (o MGS) de los ana

isis frecuentes de muestras

realizados los dias 1, 3 'y 7; calibracién cada 12 horas, abdomen (continuacion)

Rangos de gluco- | Nimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-

sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-

MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor

del YSI™* 0 MGS

del YSI™* 0 MGS

del YSI™* 0 MGS

del YSI™* 0 MGS

del YSI™* 0 MGS

Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 82. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* (o MGS) dentro

de los rangos de glucosa del YSI™* (o MGS) de los ana

realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas, abdomen

isis frecuentes de muestras

Rangos de gluco- | Niumero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o tro del rango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioral rango de
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS | del YSI™* o MGS
Total 1 72,7 100 100 100 0
>40-60* - - - - - -
>60-80* - - - - - -
>80-180 1 100 100 100 100 0
>180-300 10 70 100 100 100 0
>300-350 - - - - - -
>350-400 - - - - - -

*Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de glucosa del sensor estan dentro del rango 40-400 mg/dL.
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 83. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™ (o MGS) dentro

de los rangos de glucosa del YSI™* (o MGS) de los and

realizados los dias 1, 3 'y 7; calibracion 3 o 4 veces al dia, abdomen

isis frecuentes de muestras

Rangos de gluco- | Niumero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o tro delrango de |tro delrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS | del YSI™* o MGS |del YSI™* 0 MGS | del YSI™* o MGS
Total 62 71 83,9 984 100 0
>40-60* - - - - - -
>60-80* 1 100 100 100 100 0
>80-180 26 80,8 88,5 96,2 100 0
>180-300 30 60 80 100 100 0
>300-350 5 80 80 100 100 0
>350-400 - - - - - -
* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de glucosa del sensor estén dentro del rango 40-400 mg/dL.
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.
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Tabla 84. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI ™ (o MGS) dentro

de los rangos de glucosa del YSI™* (o MGS) de los and

realizados el dia 1; calibracion 3 o0 4 veces al dia, abdomen

isis frecuentes de muestras

Rangos de gluco- | NiUmero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS |del YSI™* o MGS | del YSI™* 0 MGS
Total 1 72,7 100 100 100 0
>60-80* - - - - - -
>80-180 1 100 100 100 100 0
>180-300 10 70 100 100 100 0
>300-350 - - - - - -
>350-400 - - - - - -

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de glucosa del sensor estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.

Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 85. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* (o MGS) dentro

de los rangos de glucosa del YSI™ (o MGS) de los ana

realizados los dias 1, 3 'y 7; calibracién cada 12 horas, nalga

isis frecuentes de muestras

Rangos de gluco- | Nimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |loresde SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o tro delrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |+40 % del valor
del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS
Total 195 81,5 88,7 974 98,5 15
>40-60* 2 50 50 50 100 0
>60-80* 12 75 833 91,7 91,7 83
>80-180 99 788 859 97 98 2
>180-300 73 849 93,2 100 100 0
>300-350 8 100 100 100 100 0
>350-400 1 100 100 100 100 0

*Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de glucosa del sensor estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 86. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* (o MGS) dentro
de los rangos de glucosa del YSI™* (o MGS) de los analisis frecuentes de muestras

realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas, nalga

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentajedeva-
sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- | lores de SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o tro delrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrango de
MGS +15 % del valor | +20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |+40 % del valor
del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS | del YSI™* o MGS |del YSI™* 0 MGS | del YSI™* o MGS
Total 93 71 839 96,8 97.8 22
>40-60* 1 100 100 100 100 0
>60-80* 10 70 80 90 90 10
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Tabla 86. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™ (o MGS) dentro

de los rangos de glucosa del YSI™* (o MGS) de los and

realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas, nalga (continuacion)

isis frecuentes de muestras

Rangos de gluco- | NiUmero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-

sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG supe-

MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode

MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS | del YSI™* o MGS | del YSI™* o0 MGS

>80-180 46 63 783 95,7 978 2,2
>180-300 31 774 90,3 100 100 0
>300-350 4 100 100 100 100 0
>350-400 1 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de glucosa del sensor estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 87. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* (o MGS) dentro
de los rangos de glucosa del YSI™* (o MGS) de los analisis frecuentes de muestras

realizados los dias 1, 3 'y 7; calibracion 3 o 4 veces al dia, nalga

Rangos de gluco- | Niumero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentajedeva-
sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o trodel rango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40% delvalor |40 % del valor
del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS | del YSI™* o MGS
Total 159 843 88,7 96,2 97,5 25
>40-60* 2 50 50 50 50 50
>60-80* 12 75 91,7 100 100 0
>80-180 78 78,2 83,3 93,6 96,2 38
>180-300 60 933 95 100 100 0
>300-350 7 100 100 100 100 0
>350-400 - - - - - -
* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de glucosa del sensor estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 88. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* (o MGS) dentro

de los rangos de glucosa del YSI™* (o MGS) de los and

realizados el dia 1; calibracion 3 o 4 veces al dia, nalga

isis frecuentes de muestras

Rangos de gluco- | Nimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SGden- |lores de SG den- |lores de SG den- | lores de SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o trodel rango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40% delvalor |40 % del valor
del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS |del YSI™* o0 MGS
Total 70 743 814 94,3 97,1 29
>40-60* 1 100 100 100 100 0
>60-80% 10 80 90 100 100 0
>80-180 37 595 70,3 89,2 94,6 54
>180-300 19 94,7 94,7 100 100 0
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Tabla 88. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™ (o MGS) dentro

de los rangos de glucosa del YSI™* (o MGS) de los and

realizados el dia 1; calibracion 3 o 4 veces al dia, nalga (continuacion)

isis frecuentes de muestras

Rangos de gluco- | NiUmero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sadel YSI™ o tos emparejados | lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG den- |lores de SG supe-
MGS (mg/dL) de SG-YSI™* o trodelrango de |trodelrangode |trodelrangode |trodelrangode |rioralrangode
MGS +15 % del valor |+20 % del valor |+30 % del valor |+40 % del valor |40 % del valor
del YSI™* 0 MGS | del YSI™* 0 MGS |del YSI™* 0 MGS |del YSI™* o MGS | del YSI™* o MGS
>300-350 3 100 100 100 100 0
>350-400 - - - -

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de glucosa del sensor estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.

Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Concordancia cuando el sistema de MCG muestra “Inf.a40 mg/dL o “Sup.a400 mg/dL”

Los sistemas de MCG en tiempo real muestran valores de glucosa entre 40 mg/dL y
400 mg/dL. Este muestra “Inf. a 40 mg/dLl” cuando el valor de SG detectado es inferior
a 40 mg/dL. Este muestra “Sup. a 400 mg/dL” cuando el valor de SG detectado es
superior a 400 mg/dL. En las tablas de la Tabla 89 a la Tabla 92 se muestran el nimero
y el porcentaje de los valores del YSI™* (o MGS) emparejados en diferentes niveles de
glucosa en sangre cuando el sistema de MCG muestra “Inf. a 40 mg/dL” (BAJA) o “Sup.

a 400 mg/dl” (ALTA).

Tabla 89. Numero y porcentaje de valores del YSI™* (0 MGS) recogidos cuando el
sistema de MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibracion cada 12 horas.

Lectura de MCG Zona de insercién Puntos emparejados YSI™* (0 MGS) (mg/dL)
MCG-YSI™ o MGS <55 | <60 | <70 | <80 | >80 | Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Nalgas Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0% 0%

Tabla 90. Numero y porcentaje de valores del YSI™* (o MGS) recogidos cuando el

sistema de MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibracion 3 o 4 veces al dia

Lectura de MCG Zona de insercién Puntos emparejados YSI™* (o MGS) (mg/dL)
MCG-YSI™ 0 MGS <55 <60 <70 <80 >80 | Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Nalgas Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0% 0%
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Tabla 91. Numero y porcentaje de valores del YSI™ (o MGS) recogidos cuando el
sistema de MCG muestra "Sup. a 400 mg/dL" (ALTA); calibracién cada 12 horas

Lectura de MCG Zona de insercién Puntos emparejados YSI™* (0 MGS) (mg/dL)

MCG-YSI™ o MGS >340 | >320 | >280 | >240 | <240 | Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 0 0 1 1 0 1
Acumulado, % 0% 0% 100% | 100 % 0% 100 %
Nalgas Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0% 0%

Tabla 92. Nimero y porcentaje de valores del YSI™* (o MGS) recogidos cuando el
sistema de MCG muestra "Sup. a 400 mg/dL" (ALTA); calibracién 3 o 4 veces al dia

Lectura de MCG Zona de insercion Puntos emparejados YSI™* (0 MGS) (mg/dL)

MCG-Y5I™ o MGS >340 | >320 | >280 | >240 | <240 | Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 0 0 1 1 0 1
Acumulado, % 0% 0% 100% | 100 % 0% 100 %
Nalgas Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0% 0%

Coincidencia de valores de SG y del YSI™* o MGS

En las tablas siguientes se muestra el porcentaje de lecturas de SG que coinciden con
los valores de referencia de los and

isis frecuentes de muestras.

Tabla 93. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) y lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™* (o MGS) de los andlisis frecuentes de muestras realizados los
dias 1,3y 7; calibracion cada 12 horas, abdomen

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
N— Numero | <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 |>200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400

de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS

tos em-
(mg/dL) .

pareja-

dos de

SG-YSI™

*0 MGS
B) - - - - - - - - - - -
>40-60
(@) 1 0,0 % 0,0 % 1000% [0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>60-80 (0/1) (0/1) (1/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (/1) (0/1)
D) i 0,0% 0,0% 0,0 % 636% [364% [00% 0,0% 0,09% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-120 (0/11) (0/171) (0/171) (7/11) (4/11) 0/11) (0/11) 0/11) (0/171) (0/171) (0/11)
E) 10 0,0% 0,0% 0,0 % 200% [600% |200% [00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 %
>120-16 (0/10) (0/10) (0/10) (2/10) (6/10) (2/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10)
0
F) 11 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 182% [636% |182% |00% 0,0% 0,0% 0,0%
>160-20 0/11) 0/11) 0/11) 0/171) (2/11) 7/11) (2/11) 0/11) 0/11) 0/11) 0/171)
0
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Tabla 93. Coincidencia total de valores del YSI™ (0 MGS) y lecturas de SG utilizando
isis frecuentes de muestras realizados los

los rangos del YSI™* (o MGS) de los and
dias 1,3y 7; calibracion cada 12 horas, abdomen (continuacion)

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
V- Numero | <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 | >200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400
de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS
tosem-
(mg/dL) .
pareja-
dos de
SG-YSI™
*0 MGS
G) 6 [00% [00% |00% [00% [167% [00% [|333% |500% [00% |00% [00%
>200-25 (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (1/6) (0/6) (2/6) (3/6) (0/6) (0/6) (0/6)
0
H) 19 0,0% 0,0% 0,0 9% 0,0% 0,09% 0,0% 211%  [474% [211% |53% 53%
>250-30 (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (4/19) (9/19) (4/19) (1/19) (1/19)
0
[} 5 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 200% |800% [00% 0,0 %
>300-35 (0/5) (0/5) (0/5) (0/5) (0/5) (0/5) (0/5) (1/5) (4/5) (0/5) (0/5)
0
J) - - - - - - - - - - - -
>350-40
0
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 94. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) y lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™* (o MGS) de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracion cada 12 horas, abdomen
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Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosadel .
V— Numero | <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 | >200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400
de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS
tosem-
(mg/dL) .
pareja-
dos de
SG-YSI™
*0 MGS
B) - - - - - - - - - - - -
>40-60
Q - - - - - - - - - - - -
>60-80
D) - - - - - - - - - - - -
>80-120
E) 1 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 1000% |0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/7) (1/1) [(72))] /1) (0/7) /1) (0/7)
0
F) 4 00% 0,0 % 00% 00% 0,0% 500% |500% |00% 0,0 % 0,0% 0,0%
>160-20 (0/4) (074) (0/4) (074) (0/4) (2/4) (2/4) (0/4) (0/4) (0/4) (074)
0
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Tabla 94. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) vy lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™* (o MGS) de los ana

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracion cada 12 horas, abdomen (continuacién)

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
V- Numero | <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 |>200-25 |>250-30 | >300-35 | >350-40 | >400
de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS
tosem-
(mg/dL) .
pareja-
dos de
SG-YSI™
* o0 MGS
G) 2 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 50,0 % 50,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>200-25 (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (1/2) (1/2) (0/2) (0/2) (0/2)
0
H) 4 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 75,0 % 25,0 % 0,0% 0,0 %
>250-30 (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (3/4) (1/4) (0/4) (074)
0
) - - - - - - - - - - - -
>300-35
0
J) - - - - - - - - - - - -
>350-40
0
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 95. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) vy lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™* (o MGS) de los anélisis frecuentes de muestras realizados los
dias 1,3y 7; calibraciéon 3 o 4 veces al dia, abdomen

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
;‘;ale Numero| <40 |240-60 |>60-80 |>80-120>120-16 | >160-20 | >200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400

de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS

tos em-
(mg/dL) h

pareja-

dos de

SG-YSI™

* 0 MGS
B) - - - - - - - - - - - -
>40-60
(@) 1 0,0% 0,0 % 1000% |0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 %
>60-80 (0/1) (0/1) (1/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1)
D) " 0,0 % 0,0 % 0,0 % 63,6 % 364 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>80-120 (0/11) (0/11) (0/11) (7/11) (4/11) 0/11) (0/11) (0/11) (0/11) (0/11) (0/11)
E) 10 0,0 % 0,0 % 0,0 % 20,0 % 60,0 % 20,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/10) (0/10) (0/10) (2/10) (6/10) (2/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10)
0
F) il 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 182% |636% 182% |00% 0,0 % 0,0% 0,0 %
>160-20 0/11) (0/17) 0/11) (0/17) 211) (7/11) /1) 0/11) (0/17) 0/11) (0/11)
0
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Tabla 95. Coincidencia total de valores del YSI™ (0 MGS) y lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™* (o MGS) de los and

isis frecuentes de muestras realizados los
dias 1,3y 7; calibracién 3 0 4 veces al dia, abdomen (continuacién)

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
V— Numero <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 | >200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400
de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS
tosem-
(mg/dL) .
pareja-
dos de
SG-YSI™
*0 MGS
G) 6 |00% [00% |00% [00% |167% |00% |333% |500% [00% |00% [00%
>200-25 (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (1/6) (0/6) (2/6) (3/6) (0/6) (0/6) (0/6)
0
H) 19 0,0% 0,0% 0,0 9% 0,0% 0,09% 0,0% 263% [421% [211% |53% 53%
>250-30 (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (5/19) (8/19) (4/19) (1/19) (1/19)
0
[} 5 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 200% [200% [600% |00% 0,0 %
>300-35 (0/5) (0/5) (0/5) (0/5) (0/5) (0/5) (1/5) (1/5) (3/5) (0/5) (0/5)
0
J) - - - - - - - - - - - -
>350-40
0
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 96. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) y lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™* (o MGS) de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen
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Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosadel .
V— Numero <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 | >200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400
de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS
tos em-
(mg/dL) .
pareja-
dos de
SG-YSI™
* 0 MGS
@] - - - - - - - - - - - -
>60-80
D) - - - - - - - - - - - -
>80-120
E) 1 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 1000% |0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (1/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1)
0
F) 4 00% 0,0 % 00% 0,0% 0,0% 500% |500% |00% 0,0 % 00% 0,0%
>160-20 (0/4) (0/4) (0/4) (074) (0/4) (2/4) (2/4) (0/4) (0/4) (0/4) (074)
0
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Tabla 96. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) y lecturas de SG utilizando

los rangos del YSI™* (o MGS) de los ana

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion 3 o0 4 veces al dia, abdomen (continuacion)

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
V— Numero <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16|>160-20 |>200-25|>250-30 | >300-35 | >350-40 | >400
de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS
tosem-
(mg/dL) .
pareja-
dos de
SG-YSI™
* o0 MGS
G) 2 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 50,0 % 50,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>200-25 (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (1/2) (1/72) (0/2) (0/2) (0/2)
0
H) 4 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 75,0 % 25,0 % 0,0% 0,0 %
>250-30 (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (3/4) (1/4) (0/4) (074)
0
) - - - - - -
>300-35
0
J) - - - - - - -
>350-40
0
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en el rango de referencia.

Tabla 97. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) vy lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™* (o MGS) de los anélisis frecuentes de muestras realizados los

dias 1,3y 7; calibracién cada 12 horas, nalga

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
;‘;ale Nimero| <40 |240-60 |>60-80 |>80-120>120-16 | >160-20 | >200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400

de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS

tos em-
(mg/dL) h

pareja-

dos de

SG-YSI™

* 0 MGS
B) 2 0,0% 500% [00% 500% [00% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 %
>40-60 (0/2) (172) (0/2) (172) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/72) (0/2) (0/2)
(@) 12 0,0% 250% [333% |41,7% |00% 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 %
>60-80 (0/12) (3/12) (4/12) (5/12) (0/12) 0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (0/12)
D) 31 0,0 % 0,0 % 0,0 % 87,1 % 129 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>80-120 (0/31) (0/31) (0/31) (27/31) | @&/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31)
E) 45 0,0 % 0,0 % 0,0 % 17,8 % 60,0 % 22,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/45) (0/45) (0/45) (8/45) (27/45) | (10/45) | (0/45) (0/45) (0/45) (0/45) (0/45)
0
F) 41 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 171% 659 % 171% |00% 0,0 % 0,0% 0,0 %
>160-20 (0/41) (0/47) (0/41) (0/47) (7/41) @7/41) | (7/41) (0/41) (0/47) (0/41) (0741)
0
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Tabla 97. Coincidencia total de valores del YSI™* (0 MGS) y lecturas de SG utilizando

los rangos del YSI™* (o MGS) de los and

dias 1,3y 7; calibraciéon cada 12 horas, nalga (continuacion)

isis frecuentes de muestras realizados los

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
V- Numero <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16|>160-20 |>200-25|>250-30 | >300-35 | >350-40 | >400

de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS

tosem-
(mg/dL) .

pareja-

dos de

SG-YSI™

*0 MGS
G) 31 0,0 % 00% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 16,1 % 774 % 6,5 % 00% 0,0 % 00%
>200-25 (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (5/31) (24/31) | (2/31) (0/31) (0/31) (0/31)
0
H) 24 0,0% 0,0% 0,0 9% 0,0% 0,09% 42% 167% [708% [83% 0,0% 0,0%
>250-30 (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (1/24) (4/24) (17/24) | (2/24) (0/24) (0/24)
0
[} 8 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 625% |250% [125% [00%
>300-35 (0/8) (0/8) (0/8) (0/8) (0/8) (0/8) (0/8) (5/8) (2/8) (1/8) (0/8)
0
J) 1 00% [00% |00% [00% |00% [00% |00% [00% |00% 1000% |00%
>350-40 (0/1) (0/1) (/1) (0/1) (/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (1/1) (0/1)
0

Tabla 98. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) y lecturas de SG utilizando
los intervalos del YSI™* (o MGS) de los andlisis frecuentes de muestras realizados el

dia 1; calibracion cada 12 horas, nalga

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
— Nimero | <40 |=40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 |>200-25 |>250-30 [ >300-35 | >350-40 | >400

de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS

tos em-
(mg/dL) .

pareja-

dos de

SG-YSI™

*0 MGS
B) 1 0,0% 1000% [0,0% 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 %
>40-60 (0/1) (1/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1) (0/1)
Q) 10 0,0% 300% [400% |300% [00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 %
>60-80 (0/10) (3/10) (4/10) (3/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10)
D) 14 0,0% 0,0% 0,0% 786% [214% |00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 %
>80-120 (0/14) (0/14) (0/14) (11/14) | (3/14) (0/14) (0/14) (0/14) (0/14) (0/14) (0/14)
E) 21 0,0% 0,0 % 0,0% 143% |476% |381% [00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 %
>120-16 (0/21) (0/21) (0/21) (3/21) (10721) | (&/21) (0/21) (0/21) (0/21) (0/21) (0/21)
0
F) 19 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 31,6 % 47,4 % 21,1 % 0,0 % 00% 0,0 % 0,0%
>160-20 (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (6/19) (9/19) (4/19) (0/19) (0/19) (0/19) (0/19)
0
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Tabla 98. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) vy lecturas de SG utilizando
los intervalos del YSI™* (o MGS) de los andlisis frecuentes de muestras realizados el

dfa 1; calibracion cada 12 horas, nalga (continuacioén)

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
V- Numero <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 |>200-25 |>250-30 | >300-35 | >350-40 | >400

de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS

tos em-
(mg/dL) .

pareja-

dos de

SG-YSI™

* 0 MGS
G) 11 |00% |00% |00% |00% [00% |182% [727% |91% |00% [00% |00%
>200-25 o1y |y oAy oAy [ [ean ey [aan o) o) |©o11)
0
H) 12 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 83 % 16,7 % 58,3 % 16,7 % 0,0 % 0,0 %
>250-30 (0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (1/12) (2/12) (7/12) (2/12) (0/12) (0/12)
0
) 4 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 50,0 % 250 % 25,0 % 0,0 %
>300-35 (074) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (074) (0/4) (2/4) (1/4) (1/4) (0/4)
0
J) 1 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 1000% [00%
>350-40 /1) (0/1) /1) (0/1) (071 (/1) (7)) /1) (0/1) an (0/1)
0

Tabla 99. Coincidencia total de valores del YSI™ (o MGS) y lecturas de SG utilizando

los intervalos del YSI™* (o MGS) de los ana

dias 1,3y 7; calibracion 3 o 4 veces al dia, nalga

isis frecuentes de muestras realizados los

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* o MGS
de glu- SG (mg/dL)
cosadel [
— Nimero | <40 |=40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16 |>160-20 |>200-25 |>250-30 | >300-35 | >350-40 | >400

de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS

tos em-
(mg/dL) R

pareja-

dos de

SG-YSI™

*0 MGS
B) 2 0,0% 500% |0,0% 500% |0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 (0/2) (1/2) (0/2) (1/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2)
Q) 12 0,0% 250% [333% |41,7% [00% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>60-80 0/12) (3/12) (4/12) (5/12) 0/12) (0/12) (0/12) 0/12) (0/12) 0/12) (0/12)
D) 23 0,0% 0,0% 8,7 % 739% [130% |43% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-120 (0/23) (0/23) (2/23) (17/23) | (3/23) (1/23) (0/23) (0/23) (0/23) (0/23) (0/23)
E) 36 0,0% 0,0% 0,0% M1% [611% [278% |00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>120-16 (0/36) (0/36) (0/36) (4/36) (22/36) | (10/36) | (0/36) (0/36) (0/36) (0/36) (0/36)
0
F) 33 0,0 % 00% 0,0 % 00% 6,1 % 72,7 % 18,2 % 3,0% 0,0% 0,0 % 00%
>160-20 (0/33) (0/33) (0/33) (0/33) (2/33) (24/33) | (6/33) (1/33) (0/33) (0/33) (0/33)
0
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Tabla 99. Coincidencia total de valores del YSI™* (0 MGS) y lecturas de SG utilizando
los intervalos del YSI™* (o MGS) de los andlisis frecuentes de muestras realizados los

dias 1,3y 7; calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga (continuacién)

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* o MGS
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
V— Numero <40 >40-60 |>60-80 |>80-120|>120-16|>160-20 |>200-25|>250-30 | >300-35 | >350-40 | >400
de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS
tosem-
(mg/dL) .
pareja-
dos de
SG-YSI™
*0 MGS
G) 27 0,0 % 00% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 18,5 % 704 % 1.1 % 0,0% 0,0 % 0,0%
>200-25 (0/27) (0/27) (0/27) (0/27) (0/27) (5/27) (19/27) | (3/27) (0/27) (0/27) (0/27)
0
H) 19 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 105% |789% |105% [00% 0,0%
>250-30 (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (0/19) (2/19) (15/19) | (2/19) (0/19) (0/19)
0
[} 7 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 714% |143% [143% [00%
>300-35 (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (5/7) (1/7) (1/7) (0/7)
0
J) - - - - - - - -
>350-40
0

Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 100. Coincidencia total de valores del YSI™* (o MGS) y lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™* (o MGS) de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion 3 o 4 veces al dia, nalga

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosadel .
V— Numero <40 >40-60 | >60-80 |>80-120|>120-16 | >160-20 | >200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400

de pun- 0 0 0 0 0 0
MGS

tos em-
(mg/dL) .

pareja-

dos de

SG-YSI™

*
B) 1 0,0% 1000% |0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 %
>40-60 (0/1) (1/1) (0/7) (0/1) (0/7) (0/7) (0/7) /1) (0/7) (0/7) (0/1)
(@] 10 0,0 % 30,0 % 40,0 % 30,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>60-80 (0/10) (3/10) (4/10) (3/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10) (0/10)
D) 13 0,0 % 0,0 % 7,7 % 69,2 % 15,4 % 7,7 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>80-120 (0/13) (0/13) (1/13) (9/13) (2/13) (1/13) (0/13) (0/13) (0/13) (0/13) (0/13)
E) 16 0,0 % 0,0 % 0,0 % 6,3 % 50,0 % 43,8 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/16) (0/16) (0/16) (1/16) (8/16) (7/16) (0/16) (0/16) (0/16) (0/16) (0/16)
0
F) 13 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 69,2 % 231% 7.7 % 0,0 % 0,0% 0,0 %
>160-20 0/13) (0/13) (0/13) (0/13) (0/13) (9/13) (3/13) (1/13) (0/13) (0/13) (0/13)
0
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Tabla 100. Coincidencia total de valores del YSI™* (o MGS) y lecturas de SG utilizando
los rangos del YSI™ (o MGS) de los ana

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga (continuacion)

Rangos Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™* (o MGS)
de glu- SG (mg/dL)
cosa del -
V- Numero <40 >40-60 | >60-80 |>80-120|>120-16 | >160-20 | >200-25 | >250-30 | >300-35 | >350-40 | >400
de pun- 0 0 o |[o 0 0
MGS
tos em-
(mg/dL) .
pareja-
dos de
SG-YSI™
*
G) 7 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 14,3 % 714 % 14,3 % 0,0% 0,0 % 0,0 %
>200-25 (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (1/7) (5/7) (1/7) (0/7) (0/7) (0/7)
0
H) 7 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 714 % 28,6 % 0,0 % 0,0 %
>250-30 (0/7) 0/7) (0/7) 0/7) (0/7) 0/7) (0/7) (5/7) (2/7) (0/7) 0/7)
0
) 3 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 66,7 % 0,0 % 333% 0,0 %
>300-35 (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (2/3) (0/3) (1/3) (0/3)
0
J) - - - - - - - - - - - -
>350-40
0

Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Concordancia porcentual posterior a la calibracion

La concordancia de los valores de SG y los valores del YSI™ (o MGS) emparejados se
evalud para cada periodo de 2 horas después de la calibracion del sensor. Para las
lecturas inferiores o iguales a 80 mg/dL, se calculd la diferencia absoluta en mg/dL
entre los valores de SG y los valores del YSI™* (o MGS) emparejados.

En las tablas de la Tabla 107 a la Tabla 104 se muestran las tasas de concordancia
porcentual después de la calibracion para los sensores insertados en el abdomen y en
la nalga.

Tabla 101. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;
calibracion cada 12 horas, abdomen

Tiempotraslaca- | N.° de puntos Concordancia porcentual (%)

libracién emparejados del | .15 g +20% +30% +40 % >+40 %
YsI™*o (+15 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (40 mg/dL) (40 mg/dL)
MGS-sensor

0-2 horas 20 65 85 100 100 0

2-4 horas 16 68,8 938 100 100 0

4-6 horas 11 90,9 90,9 100 100 0

6-8 horas 8 62,5 62,5 87,5 100 0
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Tabla 101. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;

calibracion cada 12 horas, abdomen (continuacion)

Tiempotraslaca- | N.° de puntos Concordancia porcentual (%)

libracién emparejados del | ;.15 9, +20% +30% +40 % >+40 %
YsI™ o (£15 mg/dL) (+20 mg/dL) (+30 mg/dL) (+40 mg/dL) (+40 mg/dL)
MGS-sensor

8-10 horas 6 100 100 100 100 0

10-12 horas 1 0 0 0 100 0

Tabla 102. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras el periodo de

calibracion; calibracion 3 o 4 veces al dia, abdomen

Tiempo traslaca- | N.° de puntos Concordancia porcentual (%)

libracion emparejados del | 1150, +20% +30% +40 % >+40 %
YsI™o (15 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (40 mg/dL) (40 mg/dL)
MGS-sensor

0-2 horas 24 62,5 79,2 100 100 0

2-4 horas 13 61,5 923 100 100 0

4-6 horas 11 90,9 90,9 100 100 0

6-8 horas 8 62,5 62,5 875 100 0

8-10 horas 6 100 100 100 100 0

10-12 horas - - - -

Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Tabla 103. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;

calibracién cada 12 horas, nalga

Tiempotraslaca-
libracion

N.° de puntos
emparejados del

Concordancia porcentual (%)

+15% +20% +30% +40 % >+40 %
Ysi™* o (£15 mg/dL) (+20 mg/dL) (+30 mg/dL) (+40 mg/dL) (+40 mg/dL)
MGS-sensor
0-2 horas 64 859 92,2 98,4 100 0
2-4 horas 60 783 86,7 95 96,7 33
4-6 horas 52 75 84,6 98,1 98,1 19
6-8 horas 11 90,9 90,9 100 100 0
8-10 horas 4 100 100 100 100 0
10-12 horas 4 100 100 100 100 0

Tabla 104. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;
calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga

Tiemportraslaca-
libracién

N.° de puntos
emparejados del

Concordancia porcentual (%)

+15% +20 % +30 % +40 % >+40 %
Ysi™* o (+15 mg/dL) (+20 mg/dL) (+30 mg/dL) (+40 mg/dL) (+40 mg/dL)
MGS-sensor
0-2 horas 84 869 90,5 976 98,3 12
2-4 horas 46 87 913 935 935 65
4-6 horas 22 63,6 72,7 95,5 100 0
6-8 horas 5 100 100 100 100 0
8-10 horas 2 100 100 100 100 0
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Tabla 104. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;
calibraciéon 3 o 4 veces al dia, nalga (continuacion)

Tiempotraslaca- | N.° de puntos Concordancia porcentual (%)

libracién emparejados del | .15 g +20% +30% +40 % >+40 %
YsI™ o (15 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (+40 mg/dL) (+40 mg/dL)
MGS-sensor

10-12 horas - - - - - -

Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Precision de tendencia

En las tablas de la Tabla 105 a la Tabla 108 se muestra, para cada rango de indice de
cambio de SG, el porcentaje de valores emparejados de SG-YSI™* (o MGS) que estan
dentro de distintos rangos de indice de cambio del YSI™* (o MGS). En las tablas se
muestra la precisién de tendencia para los sensores insertados en el abdomen o en la
nalga.

Tabla 105. Precision de tendencia; calibracion cada 12 horas, abdomen

Rangos de in- Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* (o0 MGS) para cada rango de indice de SG
dice de SG YSI™* (0 MGS) (mg/dL/min)
(ma/dL/min) I mero de <2 [2,-1] 1,01 0,11 11,21 >2
puntos empa-
rejados de
SG-YSI™* o
MGS
<-2 2 0,0 % (0/2) 50,09% (1/2) 0,0% (0/2) 50,0%(1/2) 0,0 % (0/2) 0,0% (0/2)
[-2,-1] 7 14,3 % (1/7) 57,1 % (4/7) 0,0 9% (0/7) 28,6 % (2/7) 0,0% (0/7) 0,09 (0/7)
[-1,0] 6 0,0 % (0/6) 33,3 % (2/6) 50,0 % (3/6) 16,7 % (1/6) 0,0 % (0/6) 0,0 % (0/6)
[0,1] 7 0,0% (0/7) 14,3 % (1/7) 143 % (1/7) 57,1 % (4/7) 0,0% (0/7) 143 % (1/7)
[1,2] 5 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5) 60,0 % (3/5) 20,0% (1/5) 20,0% (1/5) 0,0% (0/5)
>2 3 0,0 % (0/3) 0,0% (0/3) 333%(1/3) 333%(1/3) 0,0 % (0/3) 333%(1/3)

Tabla 106. Precision de tendencia; calibracion 3 o 4 veces al dia, abdomen

Rangos de in- Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* (0 MGS) para cada rango de indice de SG
dice de SG YSI™* (0 MGS) (mg/dL/min)
(mg/dL/min) - I mero de <2 [2,-1] 1,01 0,11 11,21 >2
puntos empa-
rejados de
SG-YSI™* o
MGS
<2 2 0,0% (0/2) 50,0% (1/2) 0,0% (0/2) 50,0% (1/2) 0,0% (0/2) 0,0% (0/2)
[-2,-1] 7 143 % (1/7) 57,1% (4/7) 0,0% (0/7) 28,6 % (2/7) 0,0% (0/7) 0,0% (0/7)
[-1,0] 6 0,0 % (0/6) 33,3 % (2/6) 50,0 % (3/6) 16,7 % (1/6) 0,0 % (0/6) 0,0 % (0/6)
[0,1] 8 0,0 % (0/8) 12,5% (1/8) 25,0% (2/8) 50,0 % (4/8) 0,0 % (0/8) 12,5% (1/8)
[1,2] 4 0,0 % (0/4) 0,0 % (0/4) 50,0 % (2/4) 25,0% (1/4) 250% (1/4) 0,0 % (0/4)
>2 3 0,0% (0/3) 0,0 % (0/3) 333%(1/3) 333%(1/3) 0,0 % (0/3) 333%(1/3)
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Tabla 107. Precision de tendencia; calibracion cada 12 horas, nalga

Rangos de in- Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* (o MGS) para cada rango de indice de SG
dice de SG YSI™* (0 MGS) (mg/dL/min)
(mg/dL/min) G ero de <2 [-2,-1] 1,01 0,11 1,21 >2
puntos empa-
rejados de
SG-YSI™* o
MGS
<-2 3 66,7 % (2/3) 333%(1/3) 0,0 % (0/3) 0,0 % (0/3) 0,0 % (0/3) 0,0 % (0/3)
[-2,-1] 8 0,0 % (0/8) 62,5 % (5/8) 12,5 % (1/8) 12,5% (1/8) 12,5% (1/8) 0,0 % (0/8)
[-1,0] 13 0,0% (0/13) 7,7 % (1/13) 30,8 % (4/13) 30,8 % (4/13) 23,1%(3/13) 7,7 % (1/13)
[0,1] 6 0,0 % (0/6) 16,7 % (1/6) 16,7 % (1/6) 16,7 % (1/6) 50,0 % (3/6) 0,0 % (0/6)
[1,2] 7 0,0% (0/7) 0,0% (0/7) 0,09 (0/7) 42,9 % (3/7) 57,1 % (4/7) 0,09 (0/7)
>2 7 0,0 % (0/7) 0,0 % (0/7) 0,0 % (0/7) 0,0 % (0/7) 429 % (3/7) 57,1 % (4/7)

Tabla 108. Precision de tendencia; calibracion 3 o 4 veces al dia, nalga

Rangos de in- Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* (o0 MGS) para cada rango de indice de SG
dice de SG YSI™* (0 MGS) (mg/dL/min)
(mg/dL/min) I imero de <2 [-2,-1] 1,01 0,1 11,21 >2
puntos empa-
rejados de
SG-YSI™* o
MGS
<-2 3 66,7 % (2/3) 333%(1/3) 0,0 9% (0/3) 0,0% (0/3) 0,0 % (0/3) 0,0 9% (0/3)
[-2,-1] 8 0,0 % (0/8) 62,5 % (5/8) 12,5% (1/8) 12,5%(1/8) 12,5% (1/8) 0,0 % (0/8)
[-1,0] 13 0,0 % (0/13) 7,7 % (1/13) 38,5% (5/13) 30,8 % (4/13) 154 % (2/13) 7,7 % (1/13)
[0,1] 6 0,0 % (0/6) 16,7 % (1/6) 0,0 % (0/6) 16,7 % (1/6) 66,7 % (4/6) 0,0 % (0/6)
[1,2] 7 0,0% (0/7) 0,0% (0/7) 0,0% (0/7) 42,9 % (3/7) 57,1% (4/7) 0,0% (0/7)
>2 7 0,0% (0/7) 0,0% (0/7) 0,0% (0/7) 0,0% (0/7) 42,9% (3/7) 57,1 % (4/7)
Precision

La precisién del sistema se evalué mediante la comparacién de los resultados de dos
sensores distintos llevados en el mismo sujeto al mismo tiempo.

Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultdneamente por 2 sujetos, ambos
insertados en el abdomen, proporcionaron 124 mediciones emparejadas de la MCG,
con una diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media durante el estudio de
10,29 % y un coeficiente de variacion (CV %) de 7,6 %.

Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultdaneamente por 2 sujetos, uno
insertado en el abdomen y otro en la nalga, proporcionaron 108 mediciones
emparejadas de la MCG, con una diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media
durante el estudio de 6,98 % y un coeficiente de variacion (CV %) de 4,7 %.
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Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultdneamente por 11 sujetos, ambos
insertados en la nalga, proporcionaron 754 pares de mediciones de MCG, con una
diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media durante el estudio de 5,98 %y un
coeficiente de variacion (CV %) de 4,2 %.

Vida util del sensor

Después de la primera calibracion satisfactoria, el 50 % de los sensores utilizados en el
abdomen funcionaron durante mas de seis dias y hasta los siete dias completos de uso
(144 a 168 horas). La vida funcional media del sensor para los sensores llevados en la
zona de insercion en el abdomen durante el curso del estudio fue de 142,1 horas, con
una mediana de vida funcional de 163,2 horas.

Después de la primera calibracion satisfactoria, el 72,2 % de los sensores utilizados en
las nalgas funcionaron durante mas de seis dias y hasta los siete dias completos de uso
(144 a 168 horas). La vida funcional media del sensor para los sensores llevados en la
zona de insercion en la nalga durante el curso del estudio fue de 146,4 horas, con una
mediana de vida funcional de 166,8 horas.

Seguridad

No se produjeron eventos adversos moderados o intensos relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, eventos adversos graves relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, ni efectos adversos del dispositivo imprevistos a lo
largo de siete dias de uso.

I. Rendimiento de las alertas en usuarios con edades comprendidas
entre 2y 6 aios

La MCG permite que el dispositivo muestre lecturas de glucosa del sensor, flechas de
tendencia de glucosa, graficos de tendencia de glucosay alertas de glucosa del sensor
(por ejemplo, alertas de umbral de limite alto y bajo, alertas alta y baja predictivas, y
alertas de indice de cambio de ascenso y descenso).

Las alertas de limite alto y bajo (alertas de umbral) permiten al usuario saber cuando
se encuentralaglucosa del sensoren el limite alto o por encima de él o en el limite bajo
o por debajo de él. La utilizacién Unicamente de una alerta de limite alto o bajo puede
reducirel nimero de alertasfalsas, pero no proporciona una advertenciaantesdellegar
a dichos limites.
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Las alertas predictivas notifican a los usuarios que el nivel de glucosa del sensor
puede llegar en breve a un valor de limite alto o bajo. Los usuarios pueden seleccionar
con qué antelacion desean recibir la notificacion antes de que su nivel de glucosa del
sensor llegue a un ajuste de limite alto. La advertencia mas temprana se produce

30 minutos antes de llegar al limite alto, pero los usuarios pueden reducir el tiempo de
advertenciahasta 5 minutos. Los usuarios recibirdn una advertencia aproximadamente
30 minutos antes del momento en el que se prevé que el nivel de glucosa del sensor
alcanzara el ajuste de limite bajo. Por norma general, cuanto mas temprana es la
advertencia, mas tiempo tiene un usuario para reaccionar ante un posible valor alto o
bajo, pero ello también aumenta la posibilidad de alertas falsas.

Una alerta predictiva no es méas que una estimacién de un futuro nivel de glucosa del
sensor en relacion con el valor de limite alto o bajo. Si el valor de glucosa del sensor
previsto se encuentra por encima del limite alto o por debajo del limite bajo, suena una
alerta predictivaaunque el nivel de glucosa del sensoractual no haya superado el limite
alto o bajo. El nivel de glucosa del sensor previsto se calcula utilizando el nivel de
glucosa del sensor actual, la derivada de las lecturas de glucosa del sensor anteriores
(tendencia o pendiente de lecturas de glucosa del sensor) y el tiempo de antelacién de

la advertencia que seleccione el usuario.

El dispositivo siempre emitird una alerta cuando la MCG interprete que el usuario esta
por debajo de 50 mg/dL, independientemente de las alertas de umbral alto/bajo o de
las alertas predictivas que configure el usuario.

indice de alerta VERDADERA de glucosa

Elindice de alerta verdadera de glucosa es la frecuencia conla que la glucosa en sangre
confirmdé que la alerta de MCG se activd correctamente. Por ejemplo:

El indice de alerta hipoglucémica de umbral verdadera emitio una alerta cuando
la MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajoy la glucosa
en sangre del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral bajo.

El indice de alerta hiperglucémica de umbral verdadera emitio una alerta cuando
la MCG interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral altoy la glucosa
en sangre del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral alto.

Elindice de alerta hipoglucémica predictiva verdadera emitié una alertacuandola
MCG predijo que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajo y la glucosa en
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sangre del usuario realmente se encontrd por debajo de ese umbral bajo en un periodo
de 15 0 30 minutos.

El indice de alerta hiperglucémica predictiva verdadera emitié una alerta cuando
la MCG previo que el usuario se encontraria por encima del umbral alto y la glucosa en
sangre del usuario realmente se encontré porencima de ese umbral alto en un periodo
de 15030 min.

El indice de alerta verdadera es importante, ya que es necesario notificar a los usuarios
cuando el nivel de glucosa en sangre es bajo (o alto) para que puedan corregirlo. Un
indice de alerta verdadera alto indica que cuando la MCG sefala que los valores de
glucosa estédn en un umbral especifico o lo alcanzaran, es probable que la glucosa en
sangre se encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en las nalgas, las
alertas de glucosa baja habrian indicado correctamente que el usuario se encontraba
por debajo del umbral (es decir, solo alarma de umbral), que se preveia que asi fuera
(solo alarma predictiva) o ambas situaciones (alarmas predictiva y de umbral) el 100 %,
el40%oel 57,1 % deltiempo en un periodo de 30 minutos (0 el 100 %, el 40% o0 el 57,1 %
del tiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de
glucosa en sangre inferiores a 70 mg/dL.

Tabla 109.Rendimiento de la alerta VERDADERA de glucosa al realizar una calibracion
cada 12 horas

indice de alerta VERDADERA de glucosa
mg/dL Zona de inser- Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
cion 30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen - - - - - -
Nalga 0,0 % (0/1) 0,09% (0/1) 0,09 (0/1) 0,0 % (0/1) 0,0 % (0/2) 0,0 % (0/2)
60 Abdomen - - 0,09 (0/1) 0,0 % (0/1) 0,0% (0/1) 0,09% (0/1)
Nalga 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 250% (1/4) 25,0 % (1/4) 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5)
70 Abdomen 0,0 % (0/1) 0,0% (0/1) 0,0 % (0/4) 0,0 % (0/4) 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5)
Nalga 100,0 % (2/2) 100,0 % (2/2) 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 57,1 % (4/7) 57,1 % (4/7)
80 Abdomen 250% (1/4) 25,0% (1/4) 16,7 % (1/6) 0,0 % (0/6) 20,0 % (2/10) 10,0 9% (1/10)
Nalga 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 333%(3/9) 22,2 % (2/9) 357 % (5/14) 28,6 % (4/14)
90 Abdomen 50,0 % (2/4) 50,0 % (2/4) 50,0 % (3/6) 33,3 % (2/6) 50,0 % (5/10) 40,0 % (4/10)
Nalga 100,0 % (8/8) 1000% (8/8) | 81,8%(9/11) | 63,6%(7/11) | 889% (16/18) | 77,8 % (14/18)
180 Abdomen 100,0 % (7/7) 100,0% (7/7) | 80,0% (8/10) | 70,0% (7/10) | 857 % (12/14) | 78,6 % (11/14)
Nalga 89,7 % (26/29) | 89,7 % (26/29) | 84,8 % (28/33) | 81,8% (27/33) | 85,7 % (48/56) | 83,9 % (47/56)
220 Abdomen 100,0 % (4/4) 100,0 % (4/4) 50,0 % (5/10) 50,0 % (5/10) 61,5% (8/13) 61,5% (8/13)
Nalga 90,0 % (18/20) | 850% (17/20) | 62,1 % (18/29) | 552 % (16/29) | 70,5% (31/44) | 63,6 % (28/44)
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Tabla 109.Rendimientodelaalerta VERDADERA de glucosa al realizar una calibracion
cada 12 horas (continuacién)

indice de alerta VERDADERA de glucosa
mg/dL Zona de inser- Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
cion 30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
250 Abdomen 100,0 % (5/5) 100,0 % (5/5) 83,3% (5/6) 83,3 % (5/6) 90,9 % (10/11) | 90,9 % (10/11)
Nalga 80,09% (12/15) | 733 % (11/15) | 652 % (15/23) | 56,5% (13/23) | 703 % (26/37) | 62,2 % (23/37)
300 Abdomen 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 50,0 % (5/10) 50,0 % (5/10)
Nalga 66,7 % (4/6) 66,7 % (4/6) 35,0 % (7/20) 30,0% (6/20) | 423%(11/26) | 38,5 % (10/26)

Nota: Debido al pequeno tamano de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

Nota: Para las celdas vacias (<), no hay eventos evaluables en este rango de referencia.

indice de alerta FALSA de glucosa

El indice de alerta falsa de glucosa es la frecuencia con la que la glucosa en sangre no
confirmdé que la alerta de MCG se activé correctamente. Por ejemplo:

Elindice de alerta hipoglucémica de umbral falsa emitio una alerta cuando la MCG
interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo, pero la glucosa en
sangre del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral bajo.

Elindice de alerta hiperglucémica de umbralfalsa emiti¢ una alerta cuandola MCG
interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral alto, pero la glucosa en
sangre del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral alto.

Elindice de alerta hipoglucémica predictiva falsa emitio una alerta cuando la MCG
previé que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajo, pero la glucosa en
sangre del usuario realmente se encontro por encima de ese umbral bajo en un
periodo de 15 0 30 minutos.

Elindice de alerta hiperglucémica predictivafalsa emiti¢ unaalerta cuando laMCG
previé que el usuario se encontraria por encima del umbral alto, pero la glucosa en
sangre del usuario realmente se encontré por debajo de ese umbral alto en un periodo
de 15 0 30 minutos.

Elindice de alerta falsa esimportante, ya que es necesario notificar correctamente alos
usuarios cuando el nivel de glucosa en sangre es bajo (o alto) para que puedan
corregirlo. Un indice de alerta falsa bajo indica que cuando la MCG sefala que los
valores de glucosa estan en un umbral especifico o lo alcanzaran, es probable que la

glucosa en sangre del usuario se encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.
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Por ejemplo, seguinla siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en lanalga, las alertas
de umbral de glucosa alta habrian indicado incorrectamente que el usuario se
encontraba porencimadelumbral (es decir, solo alarma de umbral), que se prevefa que
asi fuera (solo alarma predictiva) o ambas situaciones (alarmas de umbral y predictiva)
el 10,3%, 15,2 % 0 14,3 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 10,3 %, 18,2 %,

16,1 % deltiempoenun periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores
de glucosa en sangre inferiores a 180 mg/dL.

Tabla 110. Rendimiento de la alerta FALSA de glucosa al realizar una calibracion cada

12 horas
indice de alerta FALSA de glucosa
mg/dL Zona de inser- Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
cion 30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen - - - - - -
Nalga 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0% (1/1) 100,0% (1/1) 100,0 % (2/2) 100,0 % (2/2)
60 Abdomen - - 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1)
Nalga 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 75,0 % (3/4) 75,0 % (3/4) 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5)
70 Abdomen 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (4/4) 100,0 % (4/4) 100,0 % (5/5) 100,0 % (5/5)
Nalga 0,0% (0/2) 0,0% (0/2) 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 429 % (3/7) 42,9 % (3/7)
80 Abdomen 75,0 % (3/4) 75,0 % (3/4) 83,3 % (5/6) 100,0 % (6/6) 80,0 % (8/10) 90,0 % (9/10)
Nalga 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 66,7 % (6/9) 778 % (7/9) 64,3% (9/14) | 71,4% (10/14)
90 Abdomen 50,0 % (2/4) 50,0 % (2/4) 50,0 % (3/6) 66,7 % (4/6) 50,0 % (5/10) 60,0 % (6/10)
Nalga 0,0 % (0/8) 0,0 % (0/8) 18,2 % (2/11) 36,4 % (4/11) 1% (2/18) 22,2%(4/18)
180 Abdomen 0,0% (0/7) 0,0% (0/7) 20,0% (2/10) 30,0 % (3/10) 14,3 % (2/14) 214% (3/14)
Nalga 10,3 % (3/29) 10,3 % (3/29) 15,2 % (5/33) 18,2 % (6/33) 14,3 % (8/56) 16,1 % (9/56)
220 Abdomen 0,0 % (0/4) 0,0 % (0/4) 50,0% (5/10) 50,0 % (5/10) 385%(5/13) 385% (5/13)
Nalga 10,0 % (2/20) 150% (3/20) | 379% (11/29) | 448% (13/29) | 29,5% (13/44) | 364 % (16/44)
250 Abdomen 0,0 % (0/5) 0,0 9% (0/5 16,7 % (1/6) 16,7 % (1/6) 91% (1/11) 9,1% (1/11)
Nalga 20,0 % (3/15) 26,7 % (4/15) 34,8% (8/23) | 43,5%(10/23) | 29,7 % (11/37) | 37,8 % (14/37)
300 Abdomen 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 50,0 % (5/10) 50,0 % (5/10)
Nalga 333%(2/6) 333 % (2/6) 65,09% (13/20) | 70,0% (14/20) | 57,7 % (15/26) | 61,5% (16/26)

Nota: Debido al pequefo tamafio de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

Nota: Para las celdas vacias (=), no hay eventos evaluables en este rango de referencia.

indice de deteccién correcta de glucosa

El indice de deteccion correcta de glucosa es la frecuencia con la que el dispositivo
emitié una alerta cuando debfa hacerlo. Por ejemplo, la glucosa en sangre se
encontraba por debajo del umbral hipoglucémico, o por encima del umbral
hiperglucémico, y el dispositivo emiti¢ una alerta.
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Los indices de deteccion de glucosa sonimportantes, ya que es necesario notificaralos
usuarios cuando el nivel de glucosa en sangre es bajo (o alto) para que puedan
corregirlo. Un indice de deteccion correcta de glucosa alto indica que los usuarios
pueden confiar en que el dispositivo les notificara sila glucosa en sangre es baja o alta.

Por ejemplo, seguin la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en la nalga, la alerta
de umbral, la alerta predictiva o ambas alertas (de umbral y predictiva) notificaron al

usuario el 50,0 %, 50,0 % o 50,0 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 50,0 %,
50,0%050,0 % deltiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba
valores de glucosa en sangre inferiores a 60 mg/dL.

Tabla 111. Rendimiento de la alerta de deteccién correcta de glucosa al realizar una
calibracion cada 12 horas

Indice de deteccién correcta de glucosa
mg/dL Zona de inser- Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
cion 30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen - - - - -
Nalga - - - - -
60 Abdomen - - - - -
Nalga 50,0 % (1/2) 50,0 % (1/2) 50,0 % (1/2) 50,0 % (1/2) 50,0 % (1/2) 50,0 % (1/2)
70 Abdomen - - - - - -
Nalga 66,7 % (2/3) 66,7 % (2/3) 66,7 % (2/3) 66,7 % (2/3) 66,7 % (2/3) 66,7 % (2/3)
80 Abdomen 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1)
Nalga 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 60,0 % (3/5) 40,0 % (2/5) 60,0 % (3/5) 40,0 % (2/5)
90 Abdomen 66,7 % (2/3) 66,7 % (2/3) 100,0 % (3/3) 66,7 % (2/3) 100,0 % (3/3) 100,0 % (3/3)
Nalga 80,0% (8/10) | 80,0% (8/10) | 90,0% (9/10) | 60,0% (6/10) | 90,0% (9/10) | 80,0% (8/10)
180 Abdomen 84,6% (11/13) | 846% (11/13) | 923 % (12/13) | 846% (11/13) | 923 % (12/13) | 84,6% (11/13)
Nalga 100,0 % (58/58) | 98,3 % (57/58) | 100,0 % (58/58) | 91,4 % (53/58) | 100,0 % (58/58) | 100,0 % (58/58)
220 Abdomen 100,0 % (8/8) 100,0 % (8/8) 100,0 % (8/8) 87,5% (7/8) 100,0 % (8/8) 100,0 % (8/8)
Nalga 91,7 % (33/36) | 86,1% (31/36) | 97,2% (35/36) | 86,1 % (31/36) | 100,0 % (36/36) | 94,4 % (34/36)
250 Abdomen 100,0 % (8/8) 100,0 % (8/8) 100,0 % (8/8) 87,5 % (7/8) 100,0 % (8/8) 100,0 % (8/8)
Nalga 84,0 % (21/25) | 84,0 % (21/25) | 96,0 % (24/25) | 84,0% (21/25) | 96,0 % (24/25) | 88,0 % (22/25)
300 Abdomen 100,0 % (4/4) 100,0 % (4/4) 100,0 % (4/4) 75,0 % (3/4) 100,0 % (4/4) 100,0 % (4/4)
Nalga 62,5 % (5/8) 62,5 % (5/8) 100,0 % (8/8) 87.5% (7/8) 100,0 % (8/8) 100,0 % (8/8)
Nota: Debido al pequefio tamafo de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay eventos evaluables en este rango de referencia.

indice de deteccién omitida de glucosa

El indice de deteccién omitida es la frecuencia con la que el dispositivo no emitid¢ una
alerta cuando debia hacerlo. Por ejemplo, la glucosa en sangre se encontraba por
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debajo del umbral hipoglucémico, o por encima del umbral hiperglucémico, y el
dispositivo no emitié una alerta de umbral o predictiva.

Los indices de deteccion omitida son importantes, ya que es necesario notificar a los
usuarios cuando el nivel de glucosa en sangre es bajo (o alto) para que puedan
corregirlo. Un indice de deteccién omitida bajo indica que los usuarios pueden confiar
en que el dispositivo les notificard si la glucosa en sangre es baja o alta.

Porejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba enlas nalgas, la alerta
de umbral, la alerta predictiva 0 ambas alertas (de umbral y predictiva) no sonaron el
50,0 %, el 50,0 % o el 50,0 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 50,0 %, el
50,0 % o el 50,0 % del tiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario
presentaba valores de glucosa en sangre inferiores a 60 mg/dL.

Tabla 112. Rendimiento de la alerta de deteccion omitida de glucosa al realizar una
calibracién cada 12 horas

indice de deteccion omitida de glucosa
mg/dL Zona de inser- Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
cion 30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen - - - - - -
Nalga - - - - - -
60 Abdomen - - - - - -
Nalga 50,0 % (1/2) 50,0% (1/2) 50,0 % (1/2) 50,0% (1/2) 50,0% (1/2) 50,0 % (1/2)
70 Abdomen - — - - - -
Nalga 333%(1/3) 333%(1/3) 333%(1/3) 333%(1/3) 333%(1/3) 333%(1/3)
80 Abdomen 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 0,0 % (0/1) 100,0 % (1/1) 0,0% (0/1) 0,0 % (0/1)
Nalga 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 40,0 % (2/5) 60,0 % (3/5) 40,0 % (2/5) 60,0 % (3/5)
90 Abdomen 333%(1/3) 333%(1/3) 0,0 9% (0/3) 333%(1/3) 0,0 % (0/3) 0,0 9% (0/3)
Nalga 200% (2/10) | 20,0% (2/10) 100% (1/10) | 40,0 % (4/10) 10,0% (1/10) | 20,0 % (2/10)
180 Abdomen 154 % (2/13) 154 % (2/13) 7,7% (1/13) 154 % (2/13) 7,7 % (1/13) 154 % (2/13)
Nalga 0,0 % (0/58) 1,7 % (1/58) 0,0 % (0/58) 8,6 % (5/58) 0,0 % (0/58) 0,0 % (0/58)
220 Abdomen 0,0% (0/8) 0,0% (0/8) 0,0 % (0/8) 12,5% (1/8) 0,0% (0/8) 0,0 % (0/8)
Nalga 8,3 % (3/36) 13,9 % (5/36) 2,8% (1/36) 13,9 % (5/36) 0,0 % (0/36) 5,6 % (2/36)
250 Abdomen 0,0 % (0/8) 0,0 % (0/8) 0,0 % (0/8) 125% (1/8) 0,0 % (0/8) 0,0 % (0/8)
Nalga 16,0 % (4/25) 16,0 % (4/25) 4,0% (1/25) 16,0 % (4/25) 4,0 % (1/25) 12,0 % (3/25)
300 Abdomen 0,0 % (0/4) 0,0 % (0/4) 0,0 % (0/4) 250% (1/4) 0,0 % (0/4) 0,0 % (0/4)
Nalga 37,5 % (3/8) 37,5 % (3/8) 0,0 % (0/8) 12,5% (1/8) 0,0 % (0/8) 0,0 % (0/8)
Nota: Debido al pequefo tamafio de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.
Nota: Para las celdas vacias (=), no hay eventos evaluables en este rango de referencia.
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Apéndice A: Divulgacion de
software de cédigo abierto

Divulgacion de software de codigo abierto

En este documento se identifica el software de cédigo abierto que el producto por
separado puede solicitar, ejecutar, vincular, afiliar o utilizar de otra forma.

Dicho software de cédigo abierto cuenta con una licencia para los usuarios conforme
alos términos y condiciones de los contratos de licencia de software independientes
para dicho software de cédigo abierto.

El uso del software de cédigo abierto por su parte se regird enteramente por los
términos y condiciones de dicha licencia.

El codigo fuente y objeto y la licencia aplicable para cualquier software de cédigo
abierto se pueden obtener en los sitios siguientes:

Biblioteca de compresion LZ4 (v1.9.1): http//www.lz4.0rg
SWIG (v3.0.12): http://www.swig.org

Algoritmo hash FNV-1 (v5.1): http://www.isthe.com/chongo/tech/comp/fnv/ y
http://www.isthe.com/chongo/src/fnv/fnvé4.c

Algoritmo CRC32: https://opensource.apple.com/source/xnu/xnu-792.13.8/bsd/
libkern/crc32.c
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http://www.lz4.org
http://www.swig.org
http://www.isthe.com/chongo/tech/comp/fnv/
http://www.isthe.com/chongo/src/fnv/fnv64.c
https://opensource.apple.com/source/xnu/xnu-792.13.8/bsd/ libkern/crc32.c
https://opensource.apple.com/source/xnu/xnu-792.13.8/bsd/ libkern/crc32.c
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Glosario

Ajuste de insulina activa

Cantidad de insulina que se resta del bolus corrector de GS
paratenerencuentalainsulinaactivaregistrada porlafuncién
Bolus Wizard.

Alarma

Pitido o vibracidon que acompafa a un mensaje para notificar
que la bomba ha dejado de administrar insulina. Las alarmas

exigen una accion inmediata.

Alert. antes lim. alto

Alerta que se emite cuando el paciente se aproxima a su limite

alto.

Alert. antes lim. bajo

Alerta que se emite cuando el paciente se aproxima a su valor
de SG bajo.

Alerta

Pitido o vibracion que acompafa a un mensaje para notificar

una situacion que puede requerir su atencion.

Alerta de ascenso

Alerta que le indica si el valor de SG estd aumentando

rapidamente.

Alerta en lim. alto

Alerta que se emite cuando el valor de SG del paciente llega al

limite alto o asciende por encima de él.

Alerta en lim. bajo

Alerta que se emite cuando el valor de SG del paciente llega al

limite bajo o disminuye por debajo de él.

Alerta Reanudar basal

Alerta que puede definirse para que se emita cuando la
bomba haya reanudado automaticamente la infusion de
insulina basal tras un evento de Suspension antes del limite
bajo o Suspension en el limite bajo debido a que los valores de
SG han cumplido los criterios necesarios. Esta alerta se emite
siempre que se ha reanudado la infusion de insulina basal
debido a que ha transcurrido el tiempo de suspension

maximo de dos horas.

Glosario 483

H
o
(@)
)
o
=




Autoapagado Funcion que suspende la infusion de insulina y activa una
alarma si no se pulsa ningun botén durante un periodo de
tiempo especifico. Alborrarla alarma se reanuda lainfusién de
insulina basal.

Aviso Tipo de notificacion que puede configurar para que le ayude

a recordar algo que debe hacer.

Aviso Bolus omitido

(comidas)

Aviso de que no se ha administrado un bolus durante los
periodos de tiempo especificados, con frecuencia alrededor

de las horas de las comidas.

Aviso Calibracion

Configure elaviso Calibracion paraque leindique cuando estd

programada la siguiente calibracion.

Aviso cambiar equipo

infusion

Aviso que se puede ajustar para cambiar el equipo de infusion.

Aviso Medir GS tras bolus

Aviso que se ajusta justo después de programar un bolus. El
aviso le indica que mida su GS cuando ha transcurrido el

periodo de tiempo especificado.

Bloqueo

Funcion de la bomba que impide que se pulsen los botones

por error.

Bolus corrector

Insulina utilizada para reducir un valor de GS alto hasta el

rango objetivo.

Bolus cuadrado

Bolus administrado homogéneamente a lo largo de un

periodo de tiempo especificado.

Bolus de comida

Dosis de insulina que se administra para cubrir un aumento
previsto en los niveles de glucosa producido por la ingesta de

hidratos de carbono.

Bolus de insulina

Insulina utilizada para cubrir un aumento previsto en los
niveles de GS debido a la ingesta de hidratos de carbono o

para reducir un valor de GS alto hasta el rango objetivo.

Bolus dual

Tipo de bolus que proporciona una dosis de insulina
administrada como combinacion de un bolus normal

seguido de un bolus cuadrado.
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Bolus manual

Funcién que permite introducir y administrar una dosis de

insulina en la cantidad que se ha considerado necesaria.

Bolus max.

Funcion que permite definirla cantidad de bolus maxima que

se puede administrar en una dosis.

Bolus normal

Tipode bolus que proporcionaunadosisde insulinacompleta

inmediatamente.

Bolus predefinido

Funcién que permite configurar y guardar un bolus para

comidas o tentempiés especificos que se ingieren con
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frecuencia.

Calibrar Proceso de utilizar unalectura de GS del medidor para calcular
los valores de SG.

Canula Tubo flexible corto y delgado que se coloca en el tejido bajo

la piel. La insulina se administra a través de la canula en el

cuerpo.

Cetoacidosis diabética
(CAD)

Trastorno grave que ocurre cuando los niveles de insulina son
bajos, los niveles de GS son elevados y el cuerpo utiliza grasas
para obtener energia. Este proceso produce acetona, la cual
altera el equilibro acidobdsico del cuerpo y provoca una

situacion potencialmente mortal.

Duracion insulina activa

Ajuste del Bolus Wizard que permite definir el periodo de
tiempo durante el cual el bolus de insulina se registra como

insulina activa.

Equipo de infusion

Tubo que se conecta al reservorio en un extremo y dispone de
una aguja o canula en el otro extremo, y que se inserta en el
cuerpo. La insulina se desplaza desde la bomba a través del

equipo de infusién hasta el cuerpo.

Event Marker (marcador

de eventos)

Funcion que permite registrar eventos, como lecturas de GS,

inyecciones, hidratos de carbono y ejercicio.

Factor de sensibilidad a la

insulina

Cantidad en que una unidad de insulina reduce la GS. El factor
de sensibilidad a la insulina se utiliza para calcular las

cantidades de bolus corrector.
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Funcion Bolus del modo

automatico

La funcion Bolus del modo automético ayuda al usuario a
calcular una cantidad de bolus recomendada baséndose enla
ingesta opcional de hidratos de carbono y la medicion
opcional de la glucosa en sangre. El usuario puede introducir
uno o los dos valores opcionales. Esta funcion utiliza el ajuste

Ratio HC para calcular el bolus.

Funcién Bolus Wizard

Funcion que utiliza su configuracion de Bolus Wizard
individual para calcular una cantidad de bolus basandose en
los valores de GS y los hidratos de carbono que introduzca.
Esta configuracion incluye la ratio de hidratos de carbono, el
factor de sensibilidad a la insulina, el rango objetivo de GS y la

duracién de insulina activa.

Funcion Easy Bolus

Funcion que permite administrar un bolus normal en
incrementos predefinidos utilizando una confirmacion solo

de audio o de vibracion.

Glucosa del sensor (SG)

Glucosa presente en el liquido intersticial, que se mide con un

sensor de glucosa.

Glucosa en sangre (GS)

Glucosa presente en la sangre, que se suele medir con un
medidor de GS.

GS

Siglas de glucosa en sangre. Consulte glucosa en

sangre (GS).

Historial de alarmas

Funcién que almacena informacién acerca de las alarmas y

alertas recientes.

Historial diario

Funcion que muestra las acciones realizadas con el

dispositivo.

indice basal

Cantidad de insulina basal continua que se programa para

que la bomba la administre automaticamente cada hora.

indice basal maximo

Funcion que permite definir la cantidad maxima de insulina

basal que se puede administrar cada hora.

indice basal temp. (indice

basal temporal)

Funcion que permite aumentar o disminuir temporalmente el

indice basal actual durante un tiempo especificado.
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indice basal temporal

predefinido

Funcién que permite configurar y guardar indices basales

temporales para un uso repetido.

Insulina activa

Insulina en bolus administrada por la bomba que sigue

funcionando para reducir sus niveles de GS.

Insulina basal

Insulina que la bomba administra de forma continua para
cubrir las necesidades de insulina individuales entre comidas

y durante el suefio.

ISIG Sefal creada por el sensor que se utiliza para calcular el valor
de SG. Los representantes de asistencia técnica de Medtronic
suelen utilizarla para la resolucién de problemas.

Limite alta Valor que el paciente define para determinar cudndo le
advertira la bomba de una situacion de SG alta.

Limite baja Valor que el paciente define para determinar cudndo le

advertird la bomba de una situacion de SG bajay que se utiliza
también para determinar si debe suspenderse la infusion de

insulina.

Limites de alerta

Valores que se ajustan para determinar cuando se activan las

alertas de glucosa alta y baja.

Liquido intersticial

Liquido que rodea las células del cuerpo.

Lugar de infusion

Ubicacion del cuerpo donde se inserta el equipo de infusién.

MCG Siglas de monitorizacion continua de glucosa. Consulte
monitorizacién continua de glucosa (MCG).

Medidor Término que engloba todos los medidores de GS.

Medidor de GS Dispositivo que mide los niveles de glucosa en sangre.

Modo automatico

El modo automatico es una funcion de infusion de insulina
que controla automaticamente la infusién de insulina basal

para regular los niveles de GS en un valor objetivo de SG.

Modo de activacion

Estado en el que la bomba esté activada. A menos que esté

utilizando activamente otra pantalla, se abre la pantalla Inicio.
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Mododeahorrodeenergia Estadoen el que la bomba estd plenamente operativa pero la

pantalla se oscurece para ahorrar energia. Puede definir el
tiempo que la pantalla tarda en entrar en el modo de ahorro

de energia con el ajuste Luz de fondo.

Modo de bloqueo

Funcion que limita la capacidad para cambiar la
configuracion. Sin embargo, permite realizar determinadas
funciones, como suspender la infusion de insulina, revisar el

historial, comprobar la bomba, o borrar las alarmas y alertas.

Modo de inactivacion

Estado en el que la bomba estd plenamente operativa pero la
pantalla estd oscurecida. La bomba entra automaticamente
en el modo de inactivacion cuando pasan unos dos minutos

sin que se pulse ningun botén.

Modo Manual

El modo manual hace referencia a funciones del sistema
distintas del modo automatico. En otras palabras, si el modo
automatico no esté activo, el sistema se encuentra en el modo

manual.

Monitorizaciéon continua
de glucosa (MCG)

Herramienta de monitorizacién que utiliza un sensor de
glucosa colocado bajo la piel para medir continuamente la

cantidad de glucosa en el liquido intersticial.

Notificaciones

Todas las notificaciones estan destinadas a atraer su atencién
y transmitir distintos tipos de informacion. Estas incluyen

alarmas, alertas, avisos y mensajes.

Objetivos de GS

Valores alto y bajo respecto a los que se corrige la GS cuando

se utiliza la funcion Bolus Wizard.

Oclusiéon

Blogueo o doblez de la cénula o tubo que impide el flujo de

insulina adecuado.

Patron basal

Uno o varios indices basales que abarcan un perfodo de
24 horas.

Piston

Parte de labomba de insulina que se engancha al reservorioy

desplaza la insulina por el tubo.
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Protector

Accesorio que sirve para sujetar el reservorio durante distintas

actividades o cuando la bomba se utiliza en un nifo.

Protector de transferencia

Pieza de plastico que estd sujeta al reservorio. Se utiliza para
conectar el reservorio al vial de insulina durante el llenado del

reservorio con insulina.

Ratio de hidratos de

Nudmero de gramos de hidratos de carbono cubiertos por una

carbono unidad de insulina. La ratio de hidratos de carbono se utiliza
para calcular las cantidades de bolus.

Rebobinar Funcion que se utiliza cuando se cambia un reservorio.
Devuelve el piston a su posicion inicial y permite colocar un
nuevo reservorio en la bomba.

Reservorio Pequenio depdsito que se llena de insulina y se inserta en el
dispositivo de infusion.

Sensibilidad Consulte Factor de sensibilidad a la insulina.

Sensor (sensor de glucosa)

Pequena parte del sistema de monitorizacion continua de
glucosa que se inserta justo debajo de la piel para medir los

niveles de glucosa en el liquido intersticial.

SG

Siglas de glucosa del sensor. Consulte glucosa del

sensor (SG).

Susp. antes lim. bajo

Funcion que suspende la infusion de insulina cuando el

sensor predice que un valor de SG se aproxima al limite bajo.

Susp. en lim. bajo

Funcion que suspende la infusién de insulina cuando el valor

de SG llega al limite bajo o disminuye por debajo de él.

Suspender infusion

Esta funcion detiene toda la infusion de insulina hasta que la
reanude. Cuando se reanuda la infusion, solamente se reinicia

la insulina basal.

Suspension de

SmartGuard

Las funciones de suspension de SmartGuard son Suspension

antes del limite bajo y Suspensién en el limite bajo.
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Tecnologia SmartGuard Funcién que puede detener y reanudar autométicamente la
infusion de insulina basal, basdndose en los valores de SGy el
limite bajo. En el modo automético de SmartGuard puede
ajustar de forma automatica la infusién de insulina basal en

funcion de los valores de SG.

Transmisor Dispositivo que se conecta a un sensor de glucosa. El
transmisor recopila los datos medidos por el sensory los envia

de modo inaldmbrico a los dispositivos de monitorizacion.

Valor basal automatico Insulina basal ajustada de forma automatica administrada por

el modo automatico en funcion de los valores de SG.

Velocidad de bolus Funcién que permite elegir la velocidad a la que el dispositivo

administra el bolus de insulina.
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