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Descripcion del sistema

Muchas gracias por elegir el sistema de monitoreo
continuo de glucosa (en lo sucesivo, CGM) de LinX. El
sistema de CGM de LinX estd compuesto por dos
dispositivos: el sensor y la aplicacion del sistema de
monitoreo continuo de glucosa.

El sistema de CGM de LinX mide los niveles de
glucosa en tiempo real y permite que usted supervise
de forma continua sus valores de glucosa del sensor
en su dispositivo moévil seleccionado. El sistema
realiza un seguimiento de su nivel de glucosa cada
minuto, midiendo la cantidad de glucosa en el liquido
intersticial. Un sensor, que se introduce debajo de la
piel, envia los resultados de la medicién de glucosa a
la aplicacién del sistema de monitoreo continuo de
glucosa de LinX (la aplicaciéon de CGM).



Luego, en la aplicacién se pueden visualizar los
niveles de glucosa y las tendencias de glucosa a largo
plazo. La aplicacion también cuenta con la
funcionalidad de emitir alertas si el nivel de glucosa
estd o se proyecta que estara dentro de limites
inseguros.

Asimismo, el sistema de CGM de LinX detecta
tendencias, rastrea patrones y ayuda a detectar
episodios de hiperglucemia e hipoglucemia, lo que
facilita el ajuste del tratamiento a corto y a largo plazo.
La interpretacion de los resultados del sistema se
deberd basar en las tendencias de los niveles de
glucosa, asi como en mdultiples resultados
secuenciales a lo largo del tiempo.

Nota: Lea todas las instrucciones que se proporcionan

en este documento de Instrucciones de uso antes de



operar el sistema.
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1. Informacion clave

1.1 Indicaciones de uso

El sensor del sistema de monitoreo continuo de
glucosa es un dispositivo que tiene como objetivo
controlar de forma continua y en tiempo real el nivel de
glucosa. Cuando el sistema se utiliza con dispositivos
compatibles, esta indicado para el tratamiento de la
diabetes en personas adultas (mayores de 18 afios de
edad).

Esta disefiado para reemplazar la prueba de glucosa e
n sangre mediante puncién en el dedo para la toma de
decisiones en el tratamiento de la diabetes. La
interpretacion de los resultados del sistema se debera
basar en las tendencias de los niveles de glucosa, asi
como en mudltiples lecturas secuenciales a lo largo del
tiempo. Asimismo, el sistema detecta tendencias,
rastrea patrones y ayuda a detectar episodios de
hiperglucemia e hipoglucemia, lo que facilita el ajuste



del tratamiento a corto y a largo plazo.



1.1.1 Uso previsto

Cuando el sensor del sistema de monitoreo continuo
de glucosa se utliza junto con dispositivos
compatibles, esta disefiado para medir la glucosa en
el liquido intersticial de forma continua, de modo que
reemplaza la prueba de glucosa en sangre (GS) por
digitopuncién en la toma de decisiones para el
tratamiento.

1.1.2 Indicaciones

1) Diabetes mellitus de tipo 1y 2.

2) Otros tipos especiales de diabetes (quedan
excluidos los tipos de diabetes por otras causas,
como, por ejemplo, las diabetes monogénicas,
los trastornos del pancreas exocrino y la
diabetes inducida por farmacos o sustancias
quimicas).

3) Niveles anormales de glucosa en sangre.

4) Pacientes que requieren un mejor control de la glucemia.

5) Pacientes que requieren un monitoreo continuo
de la glucosa en sangre.






1.2 Pacientes

Pacientes adultos con un diagnéstico de diabetes (mayores de
18 afios de edad).

1.3 Usuarios previstos

Los usuarios previstos para el uso de este dispositivo
médico son personas mayores de 18 afios que poseen
habilidades cognitivas, de alfabetizacion y de
movilidad auténoma bésicas. Estad destinado a
profesionales médicos y a adultos no profesionales
que necesitan controlar de forma continua o periédica
sus propios niveles de glucosa o los de otra persona.






1.4 Contraindicaciones

&

» El sistema de monitoreo continuo de glucosa se
debe remover antes de la realizacion de una
resonancia magnética (RM).

« El sistema de monitoreo continuo de glucosa no fue
evaluado para su uso en mujeres embarazadas.

1.5 Advertencias

* El sensor de CGM no se debe utilizar en una
tomografia computarizada (TC) o un tratamiento con
calor eléctrico de alta frecuencia (diatermia).

* El sistema de CGM no se evalud en pacientes con
didlisis peritoneal, pacientes con marcapasos
implantados y pacientes con trastornos de la
coagulacién o






aquellos en tratamiento con medicamentos
anticoagulantes.

Antes de utilizar el sistema LinX, lea atentamente
todas las instrucciones del producto.

En el manual del usuario, se incluye toda la
informacién de seguridad, asi como las instrucciones
de uso.

Debe consultar con su profesional de atencién
médica acerca de como utilizar la informacién de
glucosa del sensor para ayudar a controlar su
diabetes.

Si no utiliza el sistema de acuerdo con las
instrucciones de uso, usted podria pasar por alto un
evento grave de glucosa en sangre baja o alta o
podria tomar una decisiéon relacionada con su
tratamiento que podria resultar en lesiones. Si las
alertas de glucosa y las lecturas del sistema no
coinciden con los sintomas o las expectativas, utilice
un medidor de glucosa en sangre por digitopuncion
para tomar decisiones sobre su tratamiento de la
diabetes. Busque asistencia médica segun
corresponda.

Se debe evitar el uso de este equipo junto a otros
equipos o apilado sobre ellos, ya que esto podria



resultar en un funcionamiento inadecuado. Si dicho
uso fuera necesario,



se debe observar este equipo y los demas equipos
para controlar que estén funcionando
adecuadamente.

El uso de accesorios, transductores y cables
distintos a los especificados o a los proporcionados
por el fabricante de este equipo podria provocar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una
disminuciéon de la inmunidad electromagnética de
este equipo y asi provocar un funcionamiento
inadecuado.

Los equipos PORTATILES de comunicaciones por
radiofrecuencia (incluidos los equipos periféricos,
tales como los cables de antena y las antenas
externas) no se deben utilizar a menos de 30 cm (12
pulgadas) de las partes del [GX-01S y GX-02S]; esto
incluye los cables especificados por el
FABRICANTE. De lo contrario, podria degradarse el
rendimiento de este equipo.

1.6 Precauciones

* No se permiten modificaciones en el sensor del
sistema de monitoreo continuo de glucosa. Las



modificaciones no autorizadas al CGMS podrian
provocar que el producto



no funcione adecuadamente y se torne inutilizable.

Antes de usar este producto, es necesario leer el
manual de instrucciones o recibir capacitacion de
parte de un profesional. No se requiere prescripcion
médica para el uso en el hogar.

El CGMS contiene muchas piezas pequefias que
pueden ser peligrosas si se ingieren.

Durante los cambios rapidos en la glucosa en sangre
(més de 0.1 mmol/L por minuto), los niveles de
glucosa medidos por el CGMS en el liquido
intersticial podrian no ser los mismos que los niveles
de glucosa en. Cuando los niveles de glucosa en
sangre caen con rapidez, el sensor podria producir
una lectura mas alta que el nivel de glucosa en
sangre; de manera inversa, cuando los niveles de
glucosa en sangre aumentan con rapidez, el sensor
podria producir una lectura mas baja que el nivel de
glucosa en sangre. En estos casos, la lectura del
sensor se comprueba mediante un andlisis de
sangre por digitopuncién utilizando un medidor de
glucosa.

La deshidratacion grave o la pérdida excesiva de
agua podria dar lugar a resultados inexactos. Si
sospecha que estd deshidratado/a, consulte a un



profesional de la salud de inmediato.
« Si cree que la lectura del sensor del CGMS es inexacta



0 inconsistente, use un medidor de glucosa en
sangre para revisar su nivel de glucosa en sangre o
calibrar el sensor de glucosa. Si el problema
persiste, retire y cambie el sensor.

No se ha evaluado el rendimiento del CGMS cuando
se utiliza con otro dispositivo médico implantable,
como, por ejemplo, un marcapasos.

Los detalles sobre qué interferencias podrian afectar
la precision de la deteccion se encuentran en la
seccion titulada “Informacion sobre posibles
interferencias".

Si el sensor se afloja o se desprende, es posible que la

aplicacién
no obtenga lecturas.

Si se rompe la punta de un sensor, no lo manipule
usted mismo. Busque asistencia médica profesional.

Este producto es impermeable y se puede utilizar al
bafarse o practicar nataciéon; no obstante, no debe
utilizar el sensor bajo el agua a una profundidad
mayor a 2.5 metros durante mas de 2 horas.

A pesar de que se realizaron pruebas exhaustivas

con usuarios del sistema CGMS de LinX en
pacientes con diabetes tipo 1 y tipo 2, los grupos de



estudio no incluyeron mujeres con



diabetes gestacional.

« Evite utilizar el producto si observa que no funciona
correctamente o que esta dafiado.

1.7 Efectos secundarios clinicos
potenciales

Al igual que con cualquier dispositivo médico, el
sistema CGMS de LinX conlleva posibles efectos
secundarios. Los efectos secundarios mas frecuentes
incluyen enrojecimiento y ulceracién de la piel en el
lugar de insercion del sensor.

1.8 Informacion adicional sobre
seguridad

« Las diferencias fisioldgicas entre el liquido intersticial
y la sangre capilar del liquido intersticial podrian
provocar lecturas de glucosa que difieren entre si.
Es posible observar diferencias entre las lecturas de



glucosa en el liquido intersticial y en la sangre
capilar del sensor durante periodos de cambios



rapidos en los niveles de glucosa en sangre (como,
por ejemplo, después de comer, después de una
dosis de insulina o después de hacer ejercicio).

Si tiene un examen fisico programado que suponga
la  exposicibn a radiacibn  magnética o0
electromagnética potente (por ejemplo, durante una
resonancia  magnética o0 una  tomografia
computarizada), debera retirar el sensor e instalar un
sensor nuevo después de la fecha de la exploracion.
Esto se debe a que no se ha evaluado el impacto de
estos procedimientos en el rendimiento del sensor.

El aplicador del sensor esta esterilizado en paquetes
cerrados y en buen estado.

No congele el sensor. No lo utilice después de su fecha de

caducidad.

Usted es responsable de proteger y manipular
adecuadamente su teléfono. Si sospecha que se ha
producido un evento adverso de ciberseguridad
relacionado con la aplicacién LinX, comuniquese
con el Servicio de atencion al cliente.

Asegurese de que su teléfono y el kit del sensor se
almacenen en un lugar seguro, bajo su control. Esto
es de vital importancia para ayudar a evitar que
otras personas accedan o alteren el sistema.
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+ La aplicacion LinX no esta disefiada para su uso en
un teléfono que haya sido alterado o personalizado
para eliminar, reemplazar



o eludir la configuracion aprobada por el fabricante o
las restricciones de uso, o que de otra manera viole
la garantia del fabricante.
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2. Lista de productos

Lista de productos: El sensor del sistema de
monitoreo continuo de glucosa esta disefiado para su
uso junto con la aplicacién de CGM como un sistema
compuesto. La lista de compatibilidad es la siguiente:
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I Nombre Namer i
Apariencia Funcioén
ode
modelo
« El aplicador del sensor se
utiliza para insertar el
sensor debajo de la piel.
M A Contiene una aguja que se
WL T utiiza para perforar la piel a
' Sensor GX-01S

Sensor de glucosa antes
de la insercion (aplicador
del sensor)

Sensor de glucosa
lespués de la
insercion

del sistema de
monitoreo
continuo

de glucosa

(durante 10
dias)

GX-028
(durante 15 dias)

fin de introducir la punta
flexible del sensor debajo
de la piel; luego, esta se
retraera dentro de la funda
una vez colocado el sensor.

© El sensor es una pieza
aplicable que solo es
visible después de su
aplicacion; su funcion es
medir y almacenar
lecturas de glucosa
cuando se utiliza en el
cuerpo.
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Apariencia

Nombre

Namer
ode
modelo

Funcién

Aplicacion para
el

monitoreo
continuo
de glucosa

RC2107

(paraios
con unidad
mg/dL)

RC2108
(paraios
con unidad
mmolL)

RC2109

(para Android
con unidad
mg/dL)

RC2110

(para Android
con unidad
mmollL)

Es una aplicacion que se
encuentra disponible en su
teléfono cuya funcion es
recibir y visualizar el valor
de concentracion

glucosa y recordarle al
usuario cuando el valor de
glucosa en sangre excede
el limite superior o inferior
predeterminado. También
ofrece otros ajustes del
sistema y funciones
adicionales para ayudar a
los usuarios a analizar y
evaluar las lecturas de
glucosa del

sistema de monitoreo
continuo de glucosa y
generar informes

Cada modelo del sensor se puede utilizar junto con
cualquier modelo de la aplicacion.
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3. Aplicaciones y software

3.1 Descarga del software

La aplicacion LinX esta disponible para su descarga
en la tienda de aplicaciones de Apple o en Google
Play. Revise el sistema operativo (SO) en su
dispositivo movil para asegurarse de obtener la
version correcta de la aplicacion.

3.2 Requisitos minimos parala
instalacién del software

i0S

N.° de modelo: RC2107 (mg/dL), RC2108 (mmol/L)
Sistema operativo (SO): iOS 14 y superior
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Memoria: 2GB RAM
Almacenamiento: Minimo 200 MB

Red: WLAN (red inalambrica local) o red movil, asi
como la funcién de Bluetooth

Resolucién de pantalla: 1334 x 750 pixeles

Android

N.° de modelo: RC2109 (mg/dL), RC2110 (mmol/L)
Sistema operativo (SO): Android 10.0 y superior.
Memoria: 8GB RAM

Almacenamiento: Minimo 200 MB

Red: WLAN (red inalambrica local) o red mévil, asi
como la funcién de Bluetooth

Resolucidén de pantalla: 1080 x 2400 pixeles y superior



« Si desea recibir alertas, asegurese de:
- Activar la funcién de alertas.

- Mantener su teléfono movil y el equipo de CGM a una distancia
méxima de 2 metros (6.56 pies). Si desea recibir alertas de la
aplicacion, asegurese de que su dispositivo esté conectado.

- No fuerce el cierre de la aplicacién LinX, ya que debe estar
ejecutandose en segundo plano para que reciba las alertas. De lo
contrario, no podra recibir las alertas. Si las alertas no estan
disponibles, reiniciar la aplicacién podria resultar atil.

- Compruebe que tenga habilitados los ajustes y los permisos
adecuados del teléfono. Si su teléfono no estd configurado
adecuadamente, no podra recibir las alertas.

« Cuando no utilice auriculares o parlantes, debera quitarlos
de su teléfono inteligente; de lo contrario, es posible que no
escuche la alerta. Cuando use auriculares, recuerde
colocarlos en sus oidos.

« Si utiliza un dispositivo periférico conectado a su teléfono
inteligente ( tales como auriculares inalambricos o un reloj
inteligente), es posible que reciba alertas en un solo
dispositivo o periférico, en lugar de en todos los
dispositivos.

* Su teléfono inteligente siempre debe estar cargado y
encendido.

« Abra la aplicacion después de actualizar el sistema operati
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3.3 Entorno de Tl

No use la aplicacion con la funcion de Bluetooth
apagada, en un entorno de Bluetooth complejo o en
un entorno de descarga electrostatica alta, ya que esto
causara una falla en la lectura de los datos del sistema
de deteccién continua de glucosa. Dado que el
Bluetooth tendra barreras de comunicaciéon en
entornos de Bluetooth complejos o en entornos con
descargas electrostaticas altas, los usuarios deben
asegurarse de mantenerse alejados de entornos de
Bluetooth complejos o de entornos con descargas
electrostaticas altas, y deben asegurarse de que la
funciéon de Bluetooth esté encendida. No se ha
descubierto que otros software o aplicaciones causen
defectos criticos. El uso en un entorno con
comunicacion deficiente podria provocar una pérdida
de la sefial, la interrupcién de la conexién, la obtencién
de datos incompletos y otros problemas.
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4. Descripcion general de la
aplicacion LinX

4.1 Vida util del CGMS

La aplicacién dejara de recibir mantenimiento cinco
afios después de que el Ultimo lote de dispositivos de
CGMS se retire del mercado. Durante el periodo de
mantenimiento, se debera garantizar el
funcionamiento adecuado de los servidores; las
funciones interactivas  relacionadas con los
dispositivos de CGMS no deberian verse afectadas.

4.2 Configuracion de la aplicacién

4.2.1 Registro del software

Si usted no tiene una cuenta, haga clic en el botén
“Register” (Registrar) para ingresar a la pantalla de
registro. Ingrese su direccion de correo electrénico y



contrasefia. Debera leer los Términos de uso
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y la Politica de privacidad antes de marcar la casilla.
Al marcar la casilla, usted acepta cumplir con los
Términos de uso y la Politica de privacidad. Haga clic
en “Send verification code to my email” (Enviar cédigo
de verificacion a mi correo electrénico) para recibir un
codigo de seis digitos. Luego de ingresar el cédigo de
verificacion, haga clic en “Continue” (Continuar) para
completar el registro. Las normas para configurar el
nombre del usuario y la contrasefia SoN: s«

Nombre de usuario:

+ Use su direccién de correo
electrénico como su nombre
de usuario.

Contrasefia:

+ La contrasefia debe

contener al menos 8 [ ew |

caracteres.

~ La contrasefia debe
contener 1 letra en
mayuscula, 1 en
mindscula y un namero. —
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4.2.2 Inicio de sesion del software

Use su direccion de correo electrénico y contrasefia de
la cuenta registrada para iniciar sesion en la aplicacion.

* Solo puede iniciar sesién en su cuenta en un dispositivo
movil ala vez.

« Usted es responsable de proteger y manipular
adecuadamente su teléfono. Si sospecha que se ha
producido un evento adverso de ciberseguridad relacionado
con la aplicacién LinX, comuniquese con el distribuidor
local. Asegurese de mantener su teléfono en un lugar
seguro y bajo su control. No comparta su contrasefia con
otras personas. Esto es de vital importancia para ayudar a
evitar que otras personas accedan o alteren el sistema.

+ Se recomienda usar el sistema de proteccion de su
teléfono moévil (como, por ejemplo, una contrasefia de
bloqueo de la pantalla o datos biométricos) para fortalecer
la proteccion de datos de la aplicacion.
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Si el inicio de sesién no es exitoso, se puede iniciar sesion
en esta cuenta desde otros equipos. Por favor inténtelo
nuevamente.

23



4.2.3 Cierre de sesién del software

Para cerrar sesién en la cuenta actual, haga clic en
“Log out” (Cerrar sesién) en la seccion de “Account
Security” (Seguridad de la cuenta) dentro de la pagina
“Personal Center” (Centro personal).

= - = .

< < ‘Account Security

2 weermieacom Avset assmors

-

Marageret
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4.2.4 Actualizacion del software

Asegurese de tener instalada la version mas reciente
del software de su aplicacion. Debera mantener un
entorno de red estable durante el proceso de
actualizacion, si la actualizaciéon falla, desinstale la
aplicacion e instalela nuevamente.

4.3 Funciones

4.3.1 Panel de inicio

En el panel de inicio se muestran
los aspectos generales de sus
niveles de glucosa en sangre. En la
seccién superior del panel se
incluye el nivel de glucosa en
sangre en tiempo real (que se
actualiza cada minuto).

En la seccién inferior del panel, se
muestra el nivel de glucosa en . - @ . ¢
sangre frente al grafico de tiempo.
Usted puede seleccionar el




intervalo de tiempo para ver el

25



historial y la tendencia del nivel de glucosa en las
ultimas 6, 12 o0 24 horas.

Desplacese por el grafico para ver los niveles de
glucosa en sangre durante diferentes periodos. La
funcion de datos le proporciona el valor de glucosa en
sangre y el momento de la lectura (que se actualiza
cada minuto).

Cuando el sensor caduque, el estado del sensor en la
aplicacion LinX también cambiara a “expired”
(caducado). Debera reemplazar el sensor utilizado.

Si aparecen los mensajes “Sensor is stabilizing” (El sensor
se esta estabilizando) o “Sensor error, please wait...” (Error
del sensor, espere...)

en el panel de inicio, el usuario debera esperar
pacientemente.

Cuando aparece el mensaje "Replace sensor” (Cambiar el
sensor) en el panel de inicio, el usuario debera cambiar el
SEeNsor por uno nuevo.
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4.3.2 Panel de antecedentes

En el panel de antecedentes se muestran los registros
y eventos de alerta de glucosa, asi como los datos de
glucosa de cada dia.

1.Cuando el nivel de glucosa en sangre del sensor es
inferior/superior al valor de alerta predeterminado, la
aplicacién emitird una alerta cada 30 minutos acerca
de sus niveles de glucosa. La alerta y la hora del
evento se visualizan en el panel de antecedentes.

2.Los eventos que usted agregue se mostraran en el
panel de antecedentes.

3.Los niveles de glucosa registrados en la pantalla
“Home” (Inicio) se mostraran en el panel de
antecedentes.

4.Haga clic en “All” (Todos), “Alerts” (Alertas) u “Other”
(Otro) para acceder a los diferentes tipos de registros.
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4.3.3 Panel de tendencias

En el panel de tendencias se
muestran los resultados del analisis
de glucosa en sangre, que incluyen
los distintos resultados de los
andlisis  durante  un  periodo
determinado (Ultimos 7, 14 o 30
dias, o un intervalo personalizado).
Es posible modificar los periodos a
visualizar.

1.Muestra la hemoglobina glicosada
(HbAlc) estimada, el valor promedio
de glucosa, el tiempo dentro del
rango, el perfii ambulatorio de
glucosa (PAG), las curvas de
glucosa en sangre (GS) de varios
dias e indice de GS bajo durante un
periodo de tiempo.

2.Curvas de GS de varios dias: los
usuarios pueden seleccionar

8. 1717
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libremente diferentes fechas para
comparar la curva de glucosa en
sangre diaria.

3.Se pueden generar y compartir los informes del PAG.
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Consulte con sus profesionales de la salud para ver la
interpretacion de los pardmetros mencionados anteriormente.

4.3.4 Panel de glucosa en sangre (GS): calibracion

En el panel de glucosa en sangre (GS), usted podra
ajustar el CGMS vy establecer el nivel de glucosa en
sangre de referencia para la calibracién del sensor.
Puede tomar mediciones de glucosa en sangre por
digitopuncion de forma regular o irregular mientras usa
este producto. No obstante, se recomienda realizar un
andlisis de sangre por digitopuncién para confirmar su
nivel de glucosa en sangre en las siguientes
situaciones:

1) Cuando usted note que estd experimentando
sintomas de hipoglucemia (tales como palpitaciones,
temblores en las manos, sacudidas, sudoracién), pero
la lectura de GS de su dispositivo atn es normal.

2) Cuando la lectura indique hipoglucemia (nivel bajo
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de glucosa en sangre) o esté cerca de la
hiperglucemia (nivel alto de glucosa en sangre).

3) Cuando se prevea una gran diferencia entre sus
lecturas de glucosa en sangre y del CGM segun
experiencias pasadas. Si la lectura actual de este
producto es mas de un 20% superior o inferior a la
medicién en sangre por digitopuncién, debera volver a
realizar la medicion en sangre por digitopuncion
después de 2 horas; si la segunda medicién continda
siendo mas de un 20% superior o inferior, puede
calibrar el sensor actual.

Si decide calibrar el sensor, aseglrese de no haber
ingerido carbohidratos ni haber recibido inyecciones
de insulina en los 15 minutos previos a la calibracion;
también deberd asegurarse de que su tendencia
actual de glucosa en sangre no esté aumentando o
disminuyendo rapidamente (puede controlar la
tendencia actual de glucosa en sangre observando la
flecha de tendencias que se muestra en la pagina de
inicio de la aplicacion LinX). El valor de glucosa en



sangre que se ingrese para la calibracion debe ser el
valor de glucosa en sangre medido por digitopuncién
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dentro de los 5 minutos. Si su tendencia actual de
azlcar en sangre aumenta o disminuye rapidamente,
debera esperar a que el azlcar en sangre se
estabilice antes de tomar una medicién en sangre por
digitopuncion y calibrar el producto.

En el panel de glucosa en sangre (GS), hay dos
funciones: “calibration” (calibracién) y “recording”
(registro).

1.Haga clic en “Record” (registrar) para ingresar el
valor medido de glucosa (obtenido de un medidor de
glucosa en sangre o de parte de sus profesionales de
la salud). El registro aparecera en los paneles de inicio
y de antecedentes.

2.Cuando el valor de glucosa medido desde otros
canales es diferente del nivel de glucosa del sensor
que se muestra en el panel de inicio, el usuario puede
ingresar manualmente el nivel de glucosa de
calibracion para calibrar el sensor.
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Blood Glucose

082023 13:84 >

No calibre el sistema con
I | frecuencia posteriormente. No lo
calibre cuando su glucosa en
sangre esté aumentando o
descendiendo con rapidez. El valor
de glucosa utilizado para la
calibracion debe ser el valor
medido al menos 1 minuto antes
o z ©® o g | delaprueba de glucosaen sangre.

Desplace el control deslizante para ingresar el valor de
su prueba de glucosa en sangre. Una vez que haya
seleccionado el valor correcto, haga clic en “calibrate”
(calibrar) para completar la calibracion.
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4.3.5 Panel de eventos

El sistema de CGMS de LinX le permite registrar y rastrear
eventos que podrian afectar su nivel de glucosa en sangre.

1. Usted puede ingresar diferentes tipos de eventos,
incluidos “Carbs” (carbohidratos), “Exercise”
(ejercicio), “Medicine” (medicamentos), “Insulin”
(insulina) u “Other” (otros) en la parte superior del
panel de eventos.

2. Puede registrar la hora en que ocurri6 el evento.

3. Los eventos afiadidos también se mostraran en el
panel de antecedentes.

4. Los eventos registrados se cargan en los servicios
en la nube. Usted puede acceder al historial de
eventos en la nube utilizando su cuenta de la
aplicacion LinX.
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5.Como utilizar un
nuevo sensor de
glucosa

5.1 Aplicacion del sensor

Precauci6

Durante el ejercicio intenso, es posible que los sensores se
caigan debido al sudor o al movimiento del sensor. Si los
sensores se desprenden de la piel, es posible que no
obtenga lecturas o que solo obtenga lecturas poco fiables
que no son coherentes con su estado de salud. Seleccione
el sitio de aplicacion adecuado segun las instrucciones.

Haga clic en "Help" (ayuda) en el mend principal para
ingresar al tutorial de la aplicacion que contiene la
explicacion sobre como instalar el sensor.
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1. Las éareas recomendadas para la aplicacion del
sensor incluyen el abdomen y el lado exterior y
posterior de la parte superior del brazo. Evite zonas
con cicatrices, lunares, estrias o bultos. Para obtener
un mejor rendimiento, evite los movimientos excesivos
que podrian debilitar el sensor y la cinta adhesiva.
Evite que el sensor se caiga accidentalmente. Se
recomienda colocar el sensor en el abdomen, en lugar
de en los brazos u otras éareas. Elija una zona de la
piel que normalmente no se vea afectada por sus
actividades diarias habituales (estiramientos o
presiones). Seleccione un lugar a una distancia
minima de 2.5 cm (1 pulgada) del lugar de inyeccién
de la insulina. Para evitar molestias o irritacion de la
piel, se recomienda elegir un lugar diferente al lugar
que utilizé la dltima vez.

-
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2. Lave la zona elegida con jabén comun, séquela y
luego limpiela con toallitas con alcohol. Elimine los
residuos aceitosos que pudieran afectar la adherencia
del sensor.

La zona de la piel debe estar limpia y seca. De lo contrario, el
sensor no se adherira a la piel.

3. Desenrosque la tapa del aplicador del sensor y
déjela a un lado.
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Precaucié

« No utilice el aplicador del sensor si observa que esta
dafiado o si el sello de seguridad indica que el aplicador
del sensor esta abierto.

» No vuelva a colocar el aplicador del sensor; esto dafiara
el sensor.

« No trate de introducir sus dedos en el interior del
aplicador del sensor; tenga en cuenta que hay agujas
dentra

4. Alinee el orificio del aplicador con la piel en la zona
donde desea aplicarlo y presione firmemente sobre la
piel. A continuacion, presione el boton de implantacion
del aplicador; espere unos segundos después de
escuchar el sonido del resorte al retirarse, para que el
sensor se pegue a la piel. La aguja de puncién del
aplicador se retirara automaticamente




5. Retire con cuidado el
aplicador del sensor del
cuerpo; el sensor vya
deberia estar adherido a
la piel.

Es posible que se produzcan hematomas o sangrado al
instalar el sensor. Si el sangrado persiste, retire el sensor e
instale un sensor nuevo en otro lugar.

6. Una vez instalado el sensor, asegurese de que
esté firmemente en su lugar. Vuelva a colocar la tapa
en el aplicador del sensor.
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5.2 Puesta en marcha del sensor

Emparejamiento del sensor

+ Haga clic en “Pair” (emparejar) en la pagina de inicio
y seleccione el sensor entre los dispositivos
disponibles.

nu -
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« Seleccione y haga clic en el dispositivo, ingrese el nimero de serie

impreso en la etiqueta del embalaje para su
escanee el codigo QR.

confirmacién o

Habilite la funcién de Bluetooth en su dispositivo movil. El
radio de comunicaciéon entre su dispositivo movil y el
sensor no debe ser superior a 2 metros sin obstaculos. Si
falla el apareamiento, aparecera un recuadro de
notificacion. Los usuarios pueden elegir volver a intentar o
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Calentamiento del sensor

Una vez que haya emparejado correctamente el
sensor, deberd esperar una hora para que el sensor
se caliente. Vera las lecturas de glucosa en tiempo
real (actualizadas cada minuto) en la pantalla "Inicio"
una vez finalizado el calentamiento del sensor.



5.3 Desemparejamiento del sensor

Ingrese a “My Devices” (mis dispositivos) y haga clic
en el boton “Unpair’ (desemparejar). Si el
desemparejamiento falla, puede optar por eliminar el
sensor de forma permanente.

wee v 1538
< Paiing < Unx-TesTIoNM < Paicing
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Asegurese de que la aplicacion LinX esté conectada con el
sensor antes de desemparejarla. Si el sensor no esta
conectado a la aplicacién, podria eliminar el reglstro del
sensor permanentemente haciendo clic en “Delete”
(eliminar).

5.4 Extraccion del sensor

1.Es necesario retirar el sensor de la piel cuando la
aplicacion del teléfono le indique que expiré o cuando
el usuario sienta irritacion o malestar en el area de
aplicacion durante el uso.

2.Levante el borde del adhesivo que mantiene su
sensor adherido a la piel. Despegue lentamente el
dispositivo de la piel con un solo movimiento.



1. Los restos de adhesivo que queden en la piel se pueden
remover con agua tibia y jabén o alcohol.

2.El sensor y el aplicador del sensor estan disefiados para
un solo uso. La reutilizacién de los mismos podria resultar
en falta de lecturas de glucosa e infecciones. Deseche el
sensor y el aplicador del sensor utilizados de acuerdo con
las regulaciones locales.

Una vez que esté listo para aplicar el sensor nuevo,
siga las instrucciones del “Capitulo 5.1 Aplicacién del
sensor” y el “Capitulo 5.2 Puesta en marcha del
sensor”.

5.5 Reemplazo del sensor

Después de 10 o 15 dias de uso, el sensor dejara de
funcionar automaticamente y necesitara su reemplazo.
Asimismo, si usted experimenta irritacién o molestias
en el lugar de aplicacién, o si la aplicacion falla,
debera reemplazar su sensor.
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Si la lectura de glucosa en el sensor no parece ser
consistente con su estado de salud, revise el sensor para
ver si esta flojo. Si la punta del sensor ya no esta debajo de
la piel, o si el sensor esta suelto, retirelo e instale uno
nuevo.




6. Ajustes personales

6.1 Ajustes de recordatorio

En esta seccion se describe cémo configurar y utilizar
alertas. Lee toda la informacién de esta seccién para
asegurarse de recibir las alertas de glucosa cuando
estén activadas.

Si desea recibir alertas, asegurese de que:

« La alerta esté activada y su teléfono inteligente esté
siempre a una distancia maxima de 2 metros (6.56
pies) de usted. Esto se debe a que el rango de
transmision es de 2 metros (6.56 pies) en un entorno
libre. Si usted esta fuera del rango, es posible que no
reciba las alertas. Si desea recibir alertas de la
aplicacion, aseglrese de que su dispositivo esté
conectado.

La aplicacién debe estar ejecutdndose en segundo
plano todo el tiempo para poder recibir notificaciones.
Asimismo, la aplicacion pedird permisos telefénicos
necesarios para recibir las alertas.

.
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Configuracion de alertas

En el panel de Alertas, usted podra
configurar sus alertas. Puede
establecer los valores para las
alertas de glucosa alta, las alertas
de glucosa baja y las alertas
urgentes de glucosa baja. Las
alertas de glucosa alta, las alertas
de glucosa baja, las alertas de
aumento rapido, las alertas de
disminucién rapida, las alertas
urgentes de glucosa baja y las
alertas de sefal perdida del sensor
apareceran como  notificaciones
emergentes. Los registros de las
alertas de glucosa alta y baja
también se mostraran en el panel de
antecedentes.

Recibira una notificacién cuando:
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* Su nivel de glucosa esté demasiado bajo.
* Su nivel de glucosa esté demasiado alto.



* Su nivel de glucosa esté disminuyendo rapidamente.
* Su nivel de glucosa esté aumentando rapidamente.

* Se pierda la sefial del sensor.

» Ocurre un evento de nivel bajo de glucosa urgente.

6.2 Compartir/Seguir

Haga clic en el icono “Personal Settings” (ajustes
personales) en la esquina superior derecha; luego,
haga clic en “Sharing/Following” (compartir y seguir)
para configurar la funcién de intercambio de datos de
los niveles de glucosa.

Los datos de glucosa en sangre son solo para su uso
personal. Piense con detenimiento antes de compartir sus
datos con otras cuentas. Ademas, debera mantener la
confidencialidad de los datos de glucosa en sangre
compartidos con otras personas.
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6.3 Registro local

Si se produce una falla del software u otros
problemas, puede ofrecer comentarios al respecto a
los técnicos haciendo clic en “Local log” (registro
local). El equipo de desarrolladores investigara la
causa del problema.
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6.4 Gestidon de permisos

Es posible que la aplicacion requiera ciertos permisos
(tales como "activar Bluetooth", "activar
notificaciones", "aplicacion actualizada en segundo
plano" y "permisos de galeria y camara") para poder
brindarle los servicios correspondientes.
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6.5 Seguridad de la cuenta

En la pagina de ajustes personales, haga clic en
“Account Security” (seguridad de la cuenta) para
acceder a las siguientes funciones: restablecer
contrasefia, cerrar sesion y eliminar cuenta.
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6.6 ldioma

Haga clic en el icono "Personal Settings" (ajustes
personales) en la esquina superior derecha; luego,
haga clic en “Language” (idioma) para establecer el
idioma de la aplicacién LinX.
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6.7 Tema

En la pagina de ajustes personales, podra elegir un
estilo claro u oscuro bajo la seccién “Theme” (tema).

Para iOS, existe una opcién
adicional, llamada “Follow with
the system” (seguir con el
sistema), que le permite
utilizar el tema del sistema.
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7. Mantenimiento

El sensor no contiene componentes que requieran
mantenimiento.

La empresa recopila y evalia uniformemente si es
necesario mejorar la funcionalidad del software. Si se
pone a disposicién una nueva version del software y
se puede actualizar directamente en linea para los
usuarios que han instalado el software, por favor
TENGA EN CUENTA QUE:

El sensor es un dispositivo de precision. Si la falla no
es reparable, no se permite que terceros o
instituciones realicen el desmontaje y la reparacion,
las instrucciones no incluyen diagramas de circuitos
ni listas de componentes.

Las aplicaciones de telefonia movil contintan
mejorando para cumplir con nuevos requisitos o para
la resoluciéon de problemas. Esto se basa en el
servicio de atencion al cliente, los comentarios sobre
el uso de los consumidores al personal de ventas y
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los comentarios sobre como seguir las indicaciones
para completar la actualizacion



cuando el Software solicita una actualizacion.

« Si la actualizacion de la aplicacion no es exitosa,
puede desinstalar la aplicacion original e instalar la
Gltima version.

7.1 Limpieza

Los sensores son productos estériles y desechables
que no requieren limpieza, desinfeccion,
mantenimiento ni conservacion.

7.2 Desecho

Sensor:

Por favor, no deseche productos o accesorios viejos a
voluntad. El desecho de sensores y aplicadores de
sensores
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debe cumplir con los requisitos de las
reglamentaciones locales pertinentes para dispositivos
electronicos, baterias y materiales que podrian estar
expuestos a fluidos corporales. Debido a que es
posible que los sensores hayan estado expuestos a
fluidos corporales, debe limpiarlos antes de
desecharlos. Consulte a su autoridad local de gestion
de residuos para obtener instrucciones sobre como
deshacerse de los aplicadores de sensores en un
lugar designado. Asegurese de que la tapa esté
colocada en el aplicador del sensor, ya que contiene
una aguja.

Los sensores contienen pilas no extraibles y no deben
incinerarse. Esto se debe a que las pilas podrian explotar al
ser incineradas.
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7.3 Transporte

Se debe evitar las presiones fuertes, la luz solar
directa y la lluvia sobre el embalaje estéril del sensor
durante el transporte. Debera ser transportado de
acuerdo con las condiciones de almacenamiento y
transporte especificadas en el producto. Evite colocar
objetos pesados encima del sensor. Evite la luz solar
directa y la lluvia.

7.4 Almacenamiento

Si no utilizara el sistema del sensor por un periodo de
tiempo, guéardelo en un espacio fresco, seco, limpio,
bien ventilado y con gases no corrosivos.
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8. Resolucidén de problemas

Datos perdidos

Si la aplicacion esta desconectada del CGMS, primero
debe verificar si la funcién Bluetooth de su dispositivo
movil esta activada. Si es asi, el emparejamiento se
restablecerd automaticamente. Si el problema ain
persiste, reinicie la aplicacion.

La aplicacion puede restaurar los datos después del
reinicio. Una vez reiniciada la aplicacion, los datos
guardados de la aplicacion se restauraran
automaticamente. Todos los datos guardados que no
se hayan mostrado se pueden mostrar de nuevo. Si la
aplicacién no muestra los datos de glucosa en sangre,
reinicie la conexién Bluetooth y vuelva a emparejar la
aplicacion y el sensor correspondiente, de lo contrario,
comuniquese con MicroTech Medical.
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Sefial del sensor perdida

Cuando aparezca la notificacién “Sensor Signal Lost”
(sefial del sensor perdida), verifique si tiene apagado
su Bluetooth. Después de activar la funcién Bluetooth,
la conexion de sefial entre la aplicacion y el sensor se
restaurarqd automaticamente. Si  aparece una
notificacién de “Error", reinicie la aplicacion o la
conexion Bluetooth. Los datos de glucosa en sangre
se almacenan de manera temporal en el sensor
durante la pérdida de sefial. Cuando se restaure la
conexiéon entre la aplicacion y el sensor, todos los
datos relevantes se transmitiran a la aplicacion.

Error al leer los datos

El error en la lectura de datos puede deberse a
interferencias en la sefial. Es necesario que los
usuarios se mantengan alejados de entornos con
interferencias electromagnéticas fuertes o que se
comuniquen con MicroTech Medical.
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Cuando ocurre una anomalia en el software, el usuario
puede hacer clic en “Feedback” (comentarios) para cargar
el registro del software en la nube, el personal de soporte
técnico analizara y resolvera el problema.




9. Caracteristicas de
rendimiento

Consulte con su equipo de atencién médica sobre cémo usar
la informacion de esta seccion.

El rendimiento del sensor se evalué en un estudio
clinico controlado. El estudio se llevé a cabo en 3
instituciones y en el andlisis de eficacia se inscribieron
un total de 91 sujetos mayores de 18 afios de edad
con un diagnostico de diabetes. Cada sujeto us6 hasta
dos sensores durante un maximo de 15 dias en el lado
posterior de la parte superior del brazo. Durante el
estudio, los sujetos se sometieron a un andlisis de
glucosa en sangre intravenoso en hasta tres visitas
separadas a la institucion clinica, utilizando los
instrumentos de mediciébn de glucosa y lactato
fabricados por EKF Diagnostics GmbH.
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Rendimiento clinico

* Precision

Indicador Resultado
Diferencia relativa de la media absoluta (Mean Absolute Relative 8.66%
Difference, MARD%)
Cuando la concentracién de glucosa es 2 3.90 mmol/L y < 10.00 mmol/L
Resultados dentro de un rango de desviacion de + 15% del valor de [ 87.2%
referencia.
Resultados dentro de un rango de desviacion de + 40% del valor de | 99.8%
referencia.
Cuando la concentracién de glucosa = 10.00 mmol/L
Resultados dentro de un rango de desviacion de + 15% del valor de [ 90.2%
referencia.
Resultados dentro de un rango de desviacion de + 40% del valor de | 99.8%
referencia.
Cuando la concentracion de glucosa < 3.90 mmol/L
Resultados dentro de un rango de desviacion de + 0.83 mmol/L del

A 94.6%
valor de referencia.
Resultados dentro de un rango de desviacion de + 2.22 mmol/L del 100.0%
valor de referencia. S
El porcentaje de puntos de datos que se encuentran dentro de 99.7%
las zonas Ay B de la gradilla de errores de Clarke .
El porcentaje de puntos de datos que se encuentran dentro de las 100.0%
zonas Ay B de la cuadricula de consenso de errores -7
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* Tasa de alertas

Tasa de éxito de la alerta de hiperglucemia: 89.4%
(con un umbral de alerta de hiperglucemia establecido
en 11.1 mmol/L);

Tasa de éxito de la alerta de hipoglucemia: 89.3%
(con un umbral de alerta de hipoglucemia establecido
en 4.4 mmol/L).

* Eventos adversos

En el ensayo clinico, se usaron un total de 174
sensores y solo tres eventos adversos estuvieron
posiblemente relacionados con el producto. Los
eventos adversos se caracterizaron por anomalias
locales en el area donde se llevaba el sensor, pero se
resolvieron por si solas sin tratamiento.
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10. Especificaciones

Sensor del sistema de monitoreo continuo de glucosa

Articulo

Especificacion

Numero de modelo

GX-01S; GX-02S

Temperatura para el funcionamiento

Entre 5y 40 °C (41-104 °F)

Humedad para el funcionamiento

Entre 10 y 93% (sin condensacion)

T

de transporte y

Entre 2y 25 °C

Humedad de transporte y almacenamiento

Entre 10 y 90% (sin condensacion)

Presion de transporte y almacenamiento

700hPa~1060hPa

Nivel de proteccion de ingreso

P68

Vida atil de uso

GX-01S: 15 dias
GX-02S: 10 dias

Vida (til de almacenamiento

16 meses

Rango de deteccion

Entre 2.0 mmol/L y 25.0 mmol/L

Frecuencia inalambrica y ancho de banda

Frecuencia: 2.402 GHz ~ 2.48 GHz
Ancho de banda: 1Mbps

Modulacion inalambrica

GFSK

Radiacion electromagnética

-2dBm




Aplicacién de monitoreo continuo de glucosa
Articulo Especificacion
Plataforma i0S 14 y superior; Android 10.0 y superior.
Memoria 2 GB RAM para

i0S; 8 GB RAM para
Android
Resolucién 1080 x 2400 pixeles y superior
Red

Visualizacion

WLAN (red inalambrica local) o
red movil, asi como la funcion de Bluetooth

Calibracion

Valor de glucosa en tiempo real; antecedentes
Y tendencia delnivelde glucosa en las
litimas 6, 12 y

El usuario puede usar el valor de glucosa en
sangre para la calibracion

Alertas

Alerta de nivel bajo de
glucosa en sangre; alerta
de nivel alto de glucosa en
sangre;
alerta de aumento répido de
glucosa en sangre; alerta de
descenso rapido de glucosa en
sangre; alerta de nivel bajo
urgente de glucosa en sangre:

Intervalo de actualizacion de la lectura de
glucosa

Tiempo de carga de datos

lerta de sefial perdida

Cada 1 minuto

Tiempo de respuesta del servidor

En segundos

Espacio de almacenamiento necesario en

En segundos

teléfonos méviles

Minimo 200 MB




Tiempo de descarga de datos en una
sesion de monitoreo de
dias

En segundos

Ancho de banda de transmision de datos

8 M o superior
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11. Compatibilidad
electromagnética

Estos dispositivos estan disefiados para su uso en el
entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del dispositivo debe garantizar que
el dispositivo se utilice en dicho entorno.

La interferencia de las comunicaciones por
radiofrecuencia portatiles y moéviles podria tener un
impacto en el dispositivo.

El dispositivo no debe usarse junto a otros equipos ni
apilado sobre ellos. Si es necesario dicho uso, se
debe observar el dispositivo para verificar su
funcionamiento normal en la configuracion en la que
se lo usara.

Aun asi, podrian  producirse interferencias
electromagnéticas en el entorno de cuidados
sanitarios domésticos, ya que no se puede garantizar
el control sobre el entorno EMC. Un evento de
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interferencia



puede reconocerse mediante las lagunas en las
lecturas del CGMS o las imprecisiones graves. Se
recomienda al usuario que intente mitigar estos
efectos mediante una de las siguientes medidas:

Si sus sintomas no coinciden con sus lecturas de
CGMS, use su medidor de glucosa en sangre al tomar
decisiones de tratamiento. Si las lecturas de su CGMS
no coinciden de manera consistente con sus sintomas
o con los valores del medidor de glucosa en sangre,
hable con un profesional de la salud sobre c6mo debe
usar el CGMS para ayudar a controlar su diabetes. El
profesional de la salud puede ayudarlo a decidir cudl
es la mejor manera de utilizar este dispositivo.

El rendimiento esencial de este producto es que,
dentro del rango de medicién, la medicion de la
concentracion de glucosa debe cumplir con los
requisitos técnicos de linealidad y repetibilidad
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Pautas y declaracién del fabricante sobre inmunidad
electromagnética

El dispositivo estd diseflado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente y el
usuario del dispositivo deben garantizar que se use en dicho

entorno.
Prueba de Conformidad | ENorno electromagnético - pautas
emisiones
El dispositivo usa energia de RF solo
- para su funcionamiento interno. Por lo
E?I(S:IIOS'.I:; ‘ﬁ Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy|
bajas y no es probable que causen
ninguna interferencia en equipos
electrénicos en la cercania.
El dispositivo es adecuado para uso
en todo tipo de establecimientos,
E?'é'f?:; ii Clase B [incluso en establecimientos
domésticos y en aquellos conectados|
directamente a la fuente de|
alimentacion publica de baja tension.
Emisiones Dirfjase a un lugar dentro del rango
armonicas IEC No aplicable [de temperatura de funcionamiento
61000-3- normal y repita la prueba.
2
2*;22%?;;5;25 Repita la prueba. Si obtiene el mismo
No aplicable |resultado, comuniquese con un

intermitentes IEC
61000-3-
3

profesional de la salud de inmediato.
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Declaracion del fabricante sobre inmunidad
electromagnética

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica a continuacion. El cliente y el usuario del equipo deben garantizar que se
use en dicho entorno.

Prueba de Nivel de Entorno electromagnético - pautas
inmunidad s i

Los pisos deben ser de madera, concreto o
Descarga +8 kV por baldosas de cerdmica que apenas produzcan
electrostatica contacto estética. Si los pisos estan cubiertos con
ESD; +2kV, + 4 kv, + 8 material sintético que tiende a producir estatica,
(IEC61000-4-2) KV, +15KkV en lahumedad relativa debe ser al menos del 30%.

aire

Campo

Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica
;lr']:cgurf;gg de 30 A/m deben estar en niveles caracteristicos de una
eléctrica (50/60 ubicacién tipica en un ambiente comercial u
Hz) (IEC 61000- hospitalario tipico.
4.8
ﬁgmﬁgﬂscos de %314 kz'_éHésFX\//lm Las fuentes de campos magnéticos de

rug(imidad (IEC| 13.56 MHz, PM, proximidad no deben utilizarse a menos de

21000_4> SOIkHZ 7 s'A/m' 0.15 m de cualquier parte del producto.

39)




RF radiada (IEC
61000-4-3)

10 VIm
80 MHz ~ 2.7
GHz

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
portatiles y moviles no deben utilizarse més cerca de
ninguna parte del equipo (incluidos los cables) que la
distancia de separacion recomendada calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del sensor.
Distancia de separacion recomendada. d=1.2VP

2VP 80 MHz a 800 MHz

=1.2VP 800 MHz a 2.7 GHz
donde "P" es la potencia de salida méxima del sensor en
vatios (W) segin el fabricante del sensory "d" es la
distancia de separacion recomendada en metros (m)
Las intensidades del campo del sensor de

fijo, segun lo
relevamiento electromagnético del sitio (a), deben ser
inferiores al nivel de conformidad en cada rango de
frecuencia (b). Podrian producirse interferencias en las
proximidades de equipos marcados con
el siguiente simb:
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Nota:

1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.

2: Es posible que estas paulas no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética

ve afectada por la absorcion y reﬂexldn de estructuras, objetos y personas.

3: Para establecer el umbral de proximidad de 0.15 m para campos magnéticos de
proximidad, el subcomité (SC) IEC 62A considero los tipos de fuentes de
perturbacién de campos magnéticos de proximidad esperadas:

- aparatos de coccién por induccién y hornos que funcionan a frecuencias de hasta

Iec!ores de identificacion por radiofrecuencia (RFID) que funcionan a 134.2 kHz y
13.56 MHz;
— sistemas electrénicos de vigilancia de articulos (EAS);
—sistemas de deteccion de esponjas;
—equipos utilizados para la deteccién de posicion (por ejemplo, en laboratorios de
catéteres);
— sistemas de carga por trar ia de energia inalambri para vehiculos
eléctricos que funcionan en el rango de frecuencia de 80 kHz a 90 kHz.
Estas frecuencias y aplicaciones son ejemplos representativos basados en fuentes
de perturbacién del campo magnético utilizadas en el momento de la publicacién de|
la norma colateral IEC 60601-1-2:2014+A1:2020.

a.las |n(ens|dades del campo de sensores fijos, tales como estaciones base para
y radios méviles terrestr

radloaflclonados transmisiones de radio AMy FM y transmisiones de television, no

se pueden predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entono

electromagnético debido al sensor de RF fijo, se debe considerar un estudio

electromagnético del sitio. Si la intensidad del campo medida en la ubicacion en la

que se utiliza el equipo

excede el nivel de conformidad de RF aplicable mencionado anteriormente, se

debe observar el equipo para verificar su funcionamiento adecuado. Si se observa

un rendimiento anormal, es posible que se necesiten medidas adicionales, tales

como reorientar o reubicar el equipo.

b. En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo debe
ser inferior a 3

Vim.
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Distancias minimas de separacion recomendadas:

Actualmente, muchos equipos inalambricos de RF se
utilizan en diversos lugares de atenci6n sanitaria
donde se emplean equipos o sistemas médicos.
Cuando se utilizan en la cercania de equipos o
sistemas médicos, la seguridad basica y el
rendimiento esencial del equipo o los sistemas
médicos podrian verse afectados. Este sistema se ha
probado con el nivel de prueba de inmunidad que se
muestra en la siguiente tabla y cumple con los
requisitos relacionados con la norma IEC 60601-1-
2:2014. El cliente o usuario debe ayudar a mantener
una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones inaldmbricas por RF y este sistema
de acuerdo a las siguientes recomendaciones:
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Frecuenci Band Potencia | Distan | Nivel de
ade a Servicio Modulacion maxima | cia (m) [prueba de|
prueba W) inmunidac
(Hz) | (MHD (Vim)
Modulacion de
385 380390 [TETRA400 [ pIodtigion 18 03 27
eMrs 460 |FM
450 430 - 470 | EXE 00 +5kHz de 2 03 28
desviacion 1 kHz
sinusaidal
710
LTE Band 13, | Modulacién de
745 704787 |17 PR 02 03 9
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, ”
870 800-960 |iDEN 820, = | Modulacion de 2 03 28
CDMA 850, | Pulso 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700- [ GSM1900; | Modulacion de ) 03 2
1990  |DECT; pulso 217 Hz -
LTEBand 1, 3,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
2a50 2400 - X‘{)Z 1’“1 bigin, | Modulacion de N 03 2
2570 | BRESAS™ | puiso217 He
LTE Band 7
5240
5100- | WLAN 80211 | Modulacion de
5500 5800 ai pulso 217 Hz 02 03 9

5785
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12. Apéndice

12.1 Simbolos

Consultar el manual de instrucciones

No reutilizar

Parte aplicable de tipo BF

Limitaciones relacionadas con la temperatura

Limitaciones relacionadas con la presion atmosférica

Limitaciones relacionadas con la humedad

Sistema de barrera estéril Ginico con un embalaje de
proteccion exterior mediante irradiacion.

El nivel de proteccién contra el ingreso de objetos sélidos
extrafios es de 6 (el equipo estd protegido contra el
acceso a partes peligrosas con un cable).

El nivel de proteccion contra el ingreso de agua con
efectos nocivos es de 8 (el equipo esta protegido contra,
los efectos de la inmersién continua en el agua).

Consulte las instrucciones de uso electrénicas en
microtechmd.com

L]

microtechmd.com

7



78

Fabricante

Importador

Incompatible con RM (resonancia magnética)

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Cadigo de lote

Nuamero de serie

Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos (WEEE)

Precaucion

Identificador tnico del dispositivo

Dispositivo médico




12.2 Informacion sobre
posibles interferencias

Se ha estudiado el hecho de que, cuando los usuarios
ingieren dosis normales de &cido ascérbico o
acetaminofeno (concentracién sanguinea de &cido
ascorbico < 6 mg/dL, concentracién sanguinea de
paracetamol < 20 mg/dL), el farmaco no interferira con
la mediciéon de glucosa del sensor. Cuando el &acido
Urico en sangre del usuario es significativamente méas
alto que el rango normal (concentracién de acido Urico
en sangre > 10 mg/dL o 600 pumol/L), el &cido Urico en
el cuerpo podria producir una corriente de
interferencia en la superficie del electrodo del sensor,
lo que reduce la precision de la medicion final de
glucosa. Sin embargo, la hidroxiurea tiene un impacto
significativo en los valores de medicién del CGM. La
relevancia del error dependerd de la concentracion
real del &cido Urico en sangre. Si el usuario considera
que la condicién fisica actual no coincide con las



lecturas de glucosa obtenidas
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por el sistema de monitoreo continuo de glucosa, o si
sospecha que las mediciones podrian ser imprecisas,
la prueba de glucosa en sangre se puede realizar
utilizando un medidor de glucosa en sangre por
digitopuncion; las acciones de manejo
correspondientes se pueden llevar a cabo en funcién
de los valores de la prueba. Cuando utilice un
glucémetro por digitopuncion, registre sus valores de
glucosa en sangre inmediatamente después de la
medicion para evitar olvidos o imprecisiones en las
lecturas.

Las lesiones graves o defunciones que se hayan
producido en relacion con el producto deben
informarse al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario o el paciente.

12.3 Posibles riesgos
declarados por MicroTech
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 Verificacion de los puntos de control de seguridad



No exponga los componentes del sistema de CGM
de LinX a maquinas de rayos X. El efecto de la
tecnologia de imagenologia avanzada (AIT) del
escaner corporal y de la maquina de rayos X no ha
sido evaluado, ni se conocen los dafios que podria
causar al sistema CGM de LinX.

Bafio, duchay natacion

El sensor se puede usar al bafarse y ducharse, pero
no en un jacuzzi; la exposicién al calor durante un
tiempo excesivo podria dafiar el sensor o provocar
resultados imprecisos. También puede nadar con el
sensor colocado hasta una profundidad de 2.5
metros durante un méaximo de 2 horas (IP68).
Exceder la profundidad o el tiempo podria dafar el
sensor o provocar resultados imprecisos.
Reacciones de leves a graves relacionadas con
del sensor

Por ejemplo: reaccién alérgica, picazén de
moderada a intensa, sarpullido, eritema, sangrado,
infeccion menor en el lugar de insercién, malestar
durante la insercion.

el uso



* Hiperglucemia o hipoglucemia

Si no utiliza el sistema de CGM de LinX de acuerdo con las
instrucciones
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de uso y las indicaciones, contraindicaciones,
advertencias, precauciones Yy precauciones, es
posible que no se reconozca una hipoglucemia (nivel
bajo de glucosa en sangre) o una hiperglucemia
(nivel alto de glucosa en sangre) graves.

Uso infrautilizado o incorrecto del sistema de CGM
El sistema de CGM proporciona una cantidad
significativa de datos e informacién para que los
utilicen los usuarios. Lea detenidamente las
instrucciones y trabaje con su proveedor de atencién
médica para que lo ayude a utilizar plenamente las
capacidades del sistema de CGM y personalizar su
plan de tratamiento y manejo de diabetes especifico.
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12.4 Posibles beneficios clinicos

Algunos de los posibles beneficios de utilizar su
sistema de CGM de LinX son una mejor gestién del
control glucémico:

Gestion mejorada del valor HbAlc/Alc (que denota
una mejora del control glucémico)

Reduccién de eventos de hipoglucemia grave en
caso de falta de conciencia de la hipoglucemia

Reduccion de los eventos de hiperglucemia y de su duracion

Posibilidad de aumentar la autogestion

Mayor conocimiento del paciente sobre la comida,
las porciones, la actividad fisica, el estrés y las
opciones de medicacién para la diabetes

Aumento de la toma de decisiones proactiva y
retroactiva por parte de los pacientes como
resultado del acceso facil y oportuno a una mayor
cantidad de datos, incluidos los datos posprandiales
y nocturnos

Mayor capacidad y velocidad para autoevaluar la
validez de los cambios de manejo, lo que puede



aumentar la sensacion de empoderamiento y
autoeficacia
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» Aumento de los tipos de métricas glucémicas
disponibles (% de tiempo dentro del rango, etc.)

Posibilidad de mejorar la calidad de vida:

Disminucién de las pruebas por digitopuncién, mayor
facilidad para controlar la glucosa

Disminucién del mantenimiento de registros manuales

Mayor capacidad para identificar y tratar la hipoglucemia

Mayor tranquilidad para quienes temen sufrir una
hipoglucemia mientras duermen, hacen deporte,
manejan un automavil, etc.

Reduccion de las limitaciones de las pruebas de glucosa en
sangre por digitopuncién

El sistema de CGM aborda algunas limitaciones del
control de glucosa en sangre mediante
digitopuncién, incluidas, entre otras: molestias;
intrusion fisica de “hacer punciones” varias veces al

dia; mediciéon de glucosa limitada en un solo
momento; datos omitidos (entre comidas, durante la
noche, durante la practica de deporte o con
hipo/hiperglucemia asintomatica)

El sistema CGM proporciona lecturas de glucosa en
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sangre en tiempo real durante todo el dia; usar el
dispositivo tanto como sea posible diariamente



podria proporcionar informaciéon dinamica de la
glucosa en tiempo real, aumentar el control
glucémico mas estricto y dar como resultado una
respuesta rapida y proactiva, permitiendo asi el
méaximo beneficio clinico para el usuario
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Glosario

Medidor de glucosa en sangre

Dispositivo que se utiliza para medir los niveles de
glucosa en sangre. Resultado de glucosa en sangre
La concentraciéon de glucosa en la sangre, medida
como miligramos de glucosa por decilitro de sangre
(mg/dL) o milimoles de glucosa por litro de sangre
(mmol/L).

Monitoreo continuo de glucosa (CGM)

El sistema de CGM utiliza un pequefio sensor que se
inserta debajo de la piel para medir la cantidad de
glucosa en el liquido de la piel, llamado liquido
intersticial. Estos resultados de glucosa luego se
envian a una aplicacion, donde se muestran como
niveles de glucosa y tendencias de glucosa a largo
plazo.

Hiperglucemia (nivel alto de glucosa en sangre)

Niveles altos de glucosa en la sangre, también
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conocidos como glucosa en sangre elevada. Si no se
trata, la hiperglucemia puede



provocar graves complicaciones. Hable con su
profesional de la salud para determinar su nivel alto de
glucosa.

Hipoglucemia (nivel bajo de glucosa en sangre)

Niveles bajos de glucosa en la sangre, también
conocidos como glucosa en sangre baja. Si no se
trata, la hipoglucemia puede provocar complicaciones
graves. Hable con su profesional de la salud para
determinar su nivel bajo de glucosa.

Liquido intersticial

El liquido que rodea todas las células del cuerpo.
Insulina

Hormona producida por el pancreas que regula el
metabolismo de la glucosa y otros alimentos. Los
profesionales de atencion médica podrian recetar
inyecciones de insulina para ayudar a las personas

con diabetes a procesar la glucosa (azlcar), si su
pancreas esta dafiado y no produce insulina.
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Limitaciones

Una declaracion de seguridad que describe
situaciones especificas en las que no se debe utilizar
el sistema de CGM iCan i3, debido a que podria ser
perjudicial para usted o el sistema.

mg/dL

Miligramos por decilitro; una de las dos unidades de
medida estandar para la concentracién de glucosa
(azlcar) en sangre.

mmol/L

Milimoles por litro; una de las dos unidades de medida
estandar para la concentracion de glucosa (azucar) en
sangre.
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