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ADVERTENCIA:

No utilizar el Sistema de monitorizacion continua de glucosa (G6 Pro)
Dexcom G6 Pro y sus componentes de acuerdo con las instrucciones
de uso, contraindicaciones, advertencias y precauciones en esas
instrucciones para el uso puede hacer que no se presente una
hipoglucemia grave (glucosa baja en sangre) o hiperglucemia (glucosa
alta en sangre) o que su paciente tome una decision de tratamiento
que puede resultar en una lesion. Si las alertas y mediciones de glucosa
de su G6 Pro no coinciden con sus sintomas o expectativas, use el
valor de glucosa en sangre de una puncion en el dedo de su medidor
de glucosa en sangre para tomar decisiones de tratamiento de la
diabetes. Busque atencion médica cuando sea apropiado.

Revise las instrucciones del producto con su paciente antes de

usar el G6 Pro. Las indicaciones, contraindicaciones, advertencias,
precauciones, cuidados y otra informacion importante para el usuario
pueden encontrarse en las instrucciones del producto incluidas, o
adjuntas, en G6 Pro. Los pacientes deben consultar con su profesional
de salud cémo la informacion que se muestra en el G6 Pro puede
ayudarles a controlar su diabetes. Las instrucciones del producto
contienen informacion importante sobre la resolucion de problemas
del G6 Pro y sobre las caracteristicas de rendimiento del sistema.
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Capitulo 1: jLe damos la bienvenidal

1.1 Introduccion: Le damos la bienvenida a G6 Pro

El Sistema de monitorizacion continua de glucosa Dexcom G6 Pro

(G6 Pro) es un elemento importante para ayudar a sus pacientes a
controlar su diabetes. ;Como? Al observar los resultados de su paciente,
puede brindarle informacion para controlar mejor su diabetes. El G6 Pro
se puede utilizar en tiempo real (de manera visible), donde el paciente ve
las lecturas de sus sensores, recibe Alarmas de valor bajo urgente y alertas
del G6 Pro, las flechas de tendencia, o de manera invisible, donde no ve
sus datos. Usted determinard qué modo funciona mejor para su paciente.

La aplicaciéon Dexcom Clarity destaca los patrones, tendencias
y estadisticas de glucosa de su paciente. Incluso puede recibir
notificaciones semanales con la aplicacion de informes Dexcom Clarity.

Su paciente accede a la aplicacion Dexcom Clarity desde su aplicacion
Dexcom. Deben tocar el icono Dexcom Clarity en la pantalla de eventos
o bloquear su dispositivo inteligente en posicion horizontal para ver sus
eventos.

G6 Pro ha sido redisefiado pensando en el cuidado de sus pacientes y en
una mayor eficiencia del flujo de trabajo para usted.

1.2 Recursos

G6 Pro cuenta con una serie de recursos para que usted, y su
paciente, comiencen a utilizarlo.

Sitio web especifico

Dexcom tiene un sitio web exclusivamente para usted y sus
necesidades. Visite provider.dexcom.com para ver como Dexcom
puede ayudarle a usted y a sus pacientes.
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Instrucciones del producto

Guia del usuario

Disponible en linea, la guia del usuario le ofrece la informacion

mas detallada sobre el G6 Pro. ;Quiere una copia impresa para usted
o su paciente? Llame al 1.888.738.3646 (linea gratuita), o visite
dexcom.com/guides para solicitar una.

Esta guia del usuario tiene una seccion y un apéndice.

La primera seccion le ofrece una introduccion al G6 Pro. Le ayuda
a determinar qué modo es el mejor para su paciente. Tanto para los
pacientes que utilicen el modo visible como para los que utilicen

el invisible, le guiara en la insercion del sensor en su paciente y en
lo que vera cuando la sesion del sensor esté terminando. También
se incluyen los conceptos basicos que su paciente de MCG visible
necesita saber para utilizar la aplicacion G6 Pro, incluyendo las
decisiones de tratamiento y la introduccion de eventos.

Materiales incluidos en la caja

La caja del G6 Pro contiene las instrucciones que utilizara en cada
visita del paciente.

¢ Profesional de salud:
» tarjeta de inicio

+ Materiales para el paciente:
e MCQG visible (parte 2)
e« MCG invisible

Los materiales de la caja estan pensados como guias para ayudarle
durante la visita del paciente. Reviselas con su paciente y entréguele
el material correspondiente para que se lo lleve a casa.

Guia del usuario del G6 Pro

Capitulo 1: jLe damos la bienvenida!



Ayuda en la aplicacion

Si su paciente visible quiere obtener ayuda adicional de su dispositivo
inteligente, desde la pagina de inicio, debe dirigirse a
Configuracion > Ayuda

Aqui puede obtener informacion sobre el G6 Pro, como:
e preguntas frecuentes;

* declaraciones de seguridad;

e remocion del sensor;

e asistente de configuracion inicial;

e guia del usuario;

e videos incluidos en la aplicacion.

1.3 Su cuenta de Dexcom

¢Necesita ayuda o tiene alguna duda sobre el sistema? Comuniquese
con el Soporte técnico:

« general: 1.844.607.8398, linea gratuita para los Estados Unidos las
24 horas del dia, los 7 dias de la semana

o profesionales de salud: 1.844.436.2271, de 6:00 a. m. a 6:00 p. m.
(PST), de lunes a viernes

{Queé sigue?

Los siguientes capitulos explican como mantener seguro a paciente
mientras utiliza el G6 Pro, asi como los riesgos y beneficios que
conlleva el uso del sistema (Capitulo 2: Declaracion de seguridad

y Capitulo 3: Riesgos y beneficios).
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Capitulo 2: Declaraciones de seguridad

2.1 Indicaciones de uso

El Sistema de monitorizacion continua de glucosa Dexcom G6 Pro
(Sistema de Dexcom G6 Pro) es un dispositivo de monitorizacion
continua de glucosa en tiempo real indicado para el control de la
diabetes en personas a partir de los 2 aflos de edad en un entorno
domiciliario mientras estan bajo la supervision de un profesional de
salud. El Sistema Dexcom G6 Pro tiene como objetivo sustituir la prueba
de glucosa en sangre por puncion en el dedo para tomar decisiones

de tratamiento de la diabetes. La interpretacion de los resultados del
Sistema Dexcom G6 Pro debe basarse en las tendencias de la glucosa

y en varias mediciones de glucosa secuenciales en el tiempo.

El Sistema Dexcom G6 Pro también puede utilizarse como un dispositivo
de registro retrospectivo de la glucosa indicado para evaluar la variabilidad
de la glucemia en personas a partir de los 2 afios de edad en un entorno
domiciliario mientras estan bajo la supervision de un profesional de salud.
La interpretacion retrospectiva de los datos registrados por el Sistema
Dexcom G6 Pro debe ser realizada Unicamente por un profesional

de salud.

El Sistema Dexcom G6 Pro ayuda a detectar variaciones en los niveles
de glucosa facilitando los ajustes del plan de cuidados. El Sistema
Dexcom G6 Pro también esta diseflado para comunicarse de forma
autonoma con dispositivos conectados digitalmente. El Sistema
Dexcom G6 Pro se puede usar solo o junto con estos dispositivos
méedicos conectados digitalmente con el fin de controlar la diabetes o
evaluar la variabilidad glucémica.

Advertencia

No utilizar el G6 Pro y sus componentes de acuerdo con las
instrucciones de uso y no considerar correctamente todas las
indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones puede
hacer que no se presente una hipoglucemia grave (glucosa baja en
sangre) o hiperglucemia (glucosa alta en sangre) o que tome una
decision de tratamiento que puede resultar en una lesion.
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Si las alertas y mediciones de glucosa de su G6 Pro no coinciden con
sus sintomas o expectativas, use el valor de glucosa en sangre de una
puncion en el dedo de su medidor de glucosa en sangre para tomar
decisiones de tratamiento de la diabetes.

Su paciente debe buscar atencion médica cuando sea apropiado.
Revise las instrucciones del producto con su paciente antes de

usar el G6 Pro. Las indicaciones, contraindicaciones, advertencias,
precauciones, cuidados y otra informacion importante para el usuario
pueden encontrarse en las instrucciones del producto incluidas,

o adjuntas, en G6 Pro. Discuta con su paciente como la informacion
que se muestra en el G6 Pro puede ayudarles a controlar su diabetes.

Las instrucciones del producto contienen informacion importante
sobre la resolucion de problemas del G6 Pro y sobre las caracteristicas
de rendimiento del sistema.

2.2 Contraindicaciones

RMN/TC/Diatermia: No compatible con la resonancia
magnética

Su paciente debe evitar usar su MCG (sensor, transmisor o dispositivo
inteligente) durante una resonancia magnética (RMN), una tomografia
computarizada (TC) o un tratamiento con calor eléctrico de alta
frecuencia (diatermia).

El G6 Pro no fue probado en esas situaciones. Los campos magnéticos
y el calor pueden dafar los componentes del G6 Pro, lo que puede
ocasionar mediciones inexactas de glucosa del sensor G6 Pro
(mediciones del G6 Pro) o impedir la emision de alertas. Sin las
mediciones del G6 Pro, con mediciones inexactas del G6 Pro o sin las
notificaciones de alarmas/alertas, el paciente podria pasar por alto un
evento grave de glucosa baja o alta.
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2.3 Advertencias

Lea los materiales para el usuario

Antes de utilizar el G6 Pro, lea atentamente los materiales incluidos
con su paciente. Si el paciente no lo hace, podria:

o utilizar el G6 Pro incorrectamente;
e encontrar la informacion del G6 Pro dificil de comprender;
o afectar la eficacia.

Preste atencion a los sintomas de niveles bajos/altos

El paciente no debe ignorar como se siente. Si las alertas y las
mediciones de glucosa del G6 Pro no coinciden con los sintomas, use
su medidor de glucosa en sangre para tomar decisiones de tratamiento
de la diabetes o, si es necesario, busque atencion médica inmediata.

Si tiene dudas, utilice su medidor.

Sin numeros ni flechas, no base la decisidn de tratamiento
en la MCG

En el caso de que G6 Pro no muestre un numero o una flecha o si las
mediciones no coincidan con los sintomas, utilice su medidor para
tomar decisiones de tratamiento de la diabetes.

Sin numeros ni flechas, no tome decisiones de tratamiento. Si tiene
dudas, utilice su medidor.

Evite utilizar el G6 Pro si esta embarazada, recibe didlisis

o padece una enfermedad grave.
Se desconoce como las diferentes condiciones o medicamentos
asociados a estas poblaciones pueden afectar el rendimiento del

sistema. Las mediciones del G6 Pro podrian ser inexactas en estas
poblaciones.

Siga las instrucciones de uso de Dexcom G6 Pro. De lo contrario,
el paciente podria sufrir un evento grave de glucosa alta o baja.
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Compruebe la configuracion

Cuando utilice su dispositivo inteligente, debe confirmar que su volumen
esté alto, que su teléfono no esté silenciado y que no tenga auriculares
conectados. Si su volumen no esta alto, el dispositivo esta silenciado

o hay auriculares conectados, el paciente no oira el sonido de ninguna
notificacion, incluidas las alarmas importantes. Haga que su paciente
compruebe las instrucciones de su teléfono inteligente sobre como
cambiar su configuracion.

Cuando los auriculares estan conectados a la mayoria de dispositivos
Android®, las alarmas/alertas sonaran a través de los auriculares y el
altavoz. En dispositivos Apple, solo sonaran en los auriculares.

Algunas notificaciones estan silenciadas durante la primera notificacion
visual y vibratoria y luego emiten un sonido en la segunda notificacion.
Si no borra la alerta, se repite a la mitad del volumen durante 5 minutos
y a todo volumen luego de 10 minutos.

Las vibraciones del dispositivo inteligente para las alertas no son
diferentes de las vibraciones que se originan en otras fuentes distintas de
la aplicacion Dexcom MCQG. (La notificacién mediante vibracion solo esta
disponible en los dispositivos inteligentes con funcionalidad vibratoria).

Si el dispositivo inteligente esta silenciado solo estas notificaciones
emiten un sonido:

Alarma de glucosa:

e valor bajo urgente
Alertas del sistema:

¢ el sensor fallo

¢ el transmisor falld

¢ la aplicacion se detuvo

Los usuarios de Android deben activar el permiso No molestar para
usar la aplicacion.
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Bluetooth®

El transmisor se comunica con su aplicacion mediante Bluetooth.
Asegurese de que el Bluetooth de su dispositivo inteligente esté
activado. De lo contrario, el paciente no recibira alarmas/alertas
o informacion de MCG.

Notificaciones

Asegurese de que la configuracion del dispositivo inteligente permita
visualizar las notificaciones de la aplicacion Dexcom en el bloqueo de
pantalla. Asi se podran ver las notificaciones sin tener que desbloquear
el teléfono.

Dispositivos Apple: Durante la configuracion del G6 Pro, habilite
las notificaciones de la aplicacion Dexcom o el paciente no recibira
alarmas/alertas.

Bateria: La aplicacion siempre debe estar ejecutandose en sequndo
plano y puede agotar la bateria de su dispositivo inteligente. Mantenga
la bateria cargada.

Uso de la aplicaciéon: El dispositivo inteligente puede cerrar la aplicacion
Dexcom automaticamente cuando otras aplicaciones se encuentran

en uso, COMo un juego, o si hay demasiadas aplicaciones abiertas. Si

la aplicacion Dexcom se cierra, el paciente no obtendra la informacion
de glucosa del sensor. Comprueba de vez en cuando que la aplicacion
Dexcom esta abierta.

Compatibilidad: Dexcom comprueba la compatibilidad de la aplicacion
con el sistema operativo del dispositivo inteligente para garantizar

su funcionamiento. Antes de actualizar su dispositivo inteligente o el
sistema operativo, siempre consulte dexcom.com/compatibility.

Las actualizaciones automaticas de la aplicacion o del sistema operativo
de su dispositivo pueden cambiar la configuracion o cerrar la aplicacion.
Hora

Deje que la fechay la hora de su dispositivo inteligente se actualicen
automaticamente cuando viaje a lugares con otros husos horarios
0 para cambiar entre el horario de invierno y el de verano.

No cambie manualmente la hora de su dispositivo inteligente. Podria
aparecer una hora incorrecta en la pantalla de tendencias y hacer que
la aplicacion deje de mostrar datos.
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Siga las instrucciones de uso de Dexcom G6 Pro. De lo contrario,
el paciente podria sufrir un evento grave de glucosa alta o baja.

Inspeccion

Si el transmisor esta dafiado o agrietado, no lo utilice. Un transmisor
en mal estado podria provocar lesiones por descargas eléctricas
e impedir el funcionamiento correcto del G6 Pro.

Siga las instrucciones de uso

El transmisor es una pieza pequefia y supone un riesgo de asfixia,
especialmente para los nifos.

Uso del medidor durante la adaptacion del sensor

Cuando se inicia un sensor nuevo, no se obtendran ninguna medicion
ni alarma/alertas del G6 Pro. Utilice el medidor para tomar decisiones
de tratamiento durante las 2 horas que dura el periodo de adaptacion
del sensor.

Siga las instrucciones de uso de Dexcom G6 Pro. De lo contrario,
el paciente podria sufrir un evento grave de glucosa alta o baja.

El alambre se rompe

Compruebe que los alambres del sensor no estén rotos ni se
desacoplen. Un alambre del sensor puede quedar debajo de la piel.
Si esto sucede, contactese con nuestro soporte técnico las 24 horas
del dia, los 7 dias de la semana.

Si un alambre del sensor se rompe bajo la piel y el paciente no puede
verlo, indiquele que no se lo quite, sino que se ponga en contacto
con usted o busque ayuda médica profesional. Aconseje a su paciente
que busque ayuda medica profesional en caso de presentar sintomas
de infeccion o inflamacidén (enrojecimiento, hinchazén o dolor) en el
lugar de insercion.

Lugar de insercion: ;Vientre o gluteos?

Todos los pacientes pueden realizar la insercion en el vientre
(abdomen). Los pacientes de 2 a 17 afilos también pueden optar por la
parte superior de los gluteos. Busque un lugar en el vientre, el dorso
del brazo o la parte superior de los gluteos ligeramente rellena.

El sensor no estd probado ni aprobado para colocarse en otro lugar.
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Lugar de almacenamiento

Puede guardar los sensores a temperatura ambiente o en el refrigerador,
siempre que sea a una temperatura de entre 36 °F y 86 °F. No los guarde
en el congelador.

2.4 Precauciones

Evite utilizar protector solar y repelente de insectos

Algunos productos para la piel, como los protectores solares y los
repelentes de insectos, pueden agrietar el plastico del G6 Pro. Antes
de usar su G6 Pro, asegurese de que no haya grietas en su receptor,
transmisor ni en el soporte del transmisor. Si encuentra una grieta,
contactese con el Soporte técnico.

No permita que estos productos entren en contacto con su G6 Pro.
Después de utilizar productos para la piel, lavese las manos antes de
tocar el G6 Pro. Si alguno de estos productos para la piel entrara en
contacto con el G6 Pro, limpielo de inmediato con un pafio limpio.

No utilizar después de la fecha de vencimiento

No inicie un sensor después de su fecha de vencimiento porque
puede arrojar resultados incorrectos. La fecha de vencimiento esta en
formato AAAA-MM-DD (aflo-mes-dia) en la etiqueta del paquete del
sensor, al lado del simbolo del reloj de arena.

Revise el paquete

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

Piel limpia y seca

Lave y seque sus manos, luego pongase los guantes antes de insertar
el sensor al paciente.

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

Asegurese de que la piel del paciente no tenga repelente de insectos,
protector solar, perfume o locion.
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Lugar de insercion: Puntos a tener en cuenta

No retire el sensor o el transmisor del embalaje hasta que esté listo
para usarlo. Mantenga la proteccion de seguridad puesta hasta que
coloque el aplicador del G6 Pro en la piel del paciente. Si la despega
primero, podria presionar accidentalmente el botéon que inserta el
sensor antes de lo previsto y lastimar al paciente.

Elija un lugar de insercion distinto cuando cambie de sensor. Usar el
mismo sitio con demasiada frecuencia podria no permitir que la piel
del paciente sane, provocando cicatrices o la irritacion de la misma.

La colocacion del sensor es importante. Elija un lugar:

e al menos a 3 pulgadas de cualquier equipo de infusion de la bomba
de insulina o sitio de inyeccion;

* alejado de la cintura, cicatrices, tatuajes, irritaciones y huesos;
e sinriesgo de ser golpeado, presionado o aplastado mientras duerme.

Siga las instrucciones de uso de Dexcom G6 Pro. De lo contrario,
el paciente podria sufrir un evento grave de glucosa alta o baja.

Utilice el transmisor y el sensor correctos

Los componentes del G6 Pro no son compatibles con ningun
producto anterior de Dexcom. No mezcle transmisores ni sensores
de diferentes generaciones.

Pasar por controles de seguridad

Cuando lleve puesto el G6 Pro, su paciente debe solicitar que le pasen
un detector de varilla, o que le realicen una inspeccion manual y visual
en lugar de pasar por escaneres corporales con tecnologia de imagen
avanzada (AIT) (también llamados escaneres de ondas milimétricas), ni
tampoco deposite cualquier parte del G6 Pro en el equipo de rayos X
de equipajes.

Su paciente puede llevar puesto el G6 Pro al pasar por un detector

de metales de arco. Si el paciente lo hace, pidale que use su medidor
para tomar decisiones de tratamiento hasta que abandone el area de
seguridad.

¢No sabe que tipo de maquina es? Opte por la opcion mas segura:
recomiende al paciente que solicite al oficial de la TSA que le pasen
un detector de varilla o que le realicen una inspeccion total del cuerpo.
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Riesgos de las sustancias que pueden interferir

Acetaminofén

En las generaciones anteriores de los Sistema Dexcom MCG (G4/G5),
el acetaminofén podia afectar las mediciones del sensor, haciéndolas
parecer mas altas de lo que realmente eran. Sin embargo, con el G6
Pro, el paciente puede tomar una dosis de hasta 1 gramo (1,000 mg)
como maximo de acetaminofén cada 6 horas y seguir basando sus
decisiones de tratamiento en las mediciones del G6 Pro. Tomar una
dosis superior a la maxima de acetaminofén (por ejemplo, > 1 gramo
cada 6 horas en adultos) puede alterar las mediciones del G6 Proy
hacer que presente valores mas elevados de los reales.

Hidroxiurea

La hidroxiurea es un medicamento que se usa en el tratamiento de
enfermedades como el cancer y la anemia de células falciformes.

Se sabe que interfiere con las mediciones de glucosa del sensor. El uso
de hidroxiurea dara como resultado mediciones de glucosa del sensor
mas altas que los niveles reales de glucosa. El nivel de imprecision

en las mediciones de glucosa del sensor se basa en la cantidad de
hidroxiurea en el cuerpo. Confiar en los resultados de la glucosa del
sensor mientras se toma hidroxiurea podria provocar omisiones de
alertas de hipoglucemia o errores en el control de la diabetes, como
administrar una dosis de insulina mas alta de la necesaria para corregir
valores de glucosa del sensor erroneamente altos. También puede dar
lugar a errores al revisar, analizar e interpretar el historial de patrones
para evaluar el control de la glucosa. No utilice el Sistema Dexcom
MCG para tomar decisiones de tratamiento de la diabetes o evaluar

el control de la glucosa cuando esté tomando hidroxiurea.

Siga las instrucciones de uso de Dexcom G6 Pro. De lo contrario,
el paciente podria sufrir un evento grave de glucosa alta o baja.

Conozca su sistema

No confie en la aplicacion del G6 Pro hasta que su paciente no sepa
como usarla y el Bluetooth de su dispositivo .

Si hay agua entre el transmisor y el dispositivo de visualizacion

(por ejemplo, mientras el paciente se estad bafiando o nadando), debe
acercarlos a menos de 20 pies de distancia. El rango se reduce porque
Bluetooth no funciona correctamente en contacto con el agua.
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¢Funciona el dispositivo inteligente?

Si el dispositivo inteligente esta desactivado (apagado), no mostrara las
mediciones o alarma/alertas del G6 Pro. Asegurese de que el dispositivo
de visualizacion esté encendido, la bateria esté cargada, la pantalla no
esté rota y el altavoz funcione.

Siga las instrucciones de uso de Dexcom G6 Pro. De lo contrario,
el paciente podria sufrir un evento grave de glucosa alta o baja.

Compruebe los dispositivos periféricos

¢Utiliza auriculares con su dispositivo inteligente? ;Altavoces o un

reloj inteligente conectados por Bluetooth? Cuando use periféricos,

el paciente puede recibir sus alarmas/alertas en un solo dispositivo

o periférico, no en todos. Después de conectar cualquiera de estos
dispositivos periféricos, asegurese de que la configuracion del
dispositivo inteligente le permita continuar recibiendo alarmas o alertas.

2.5 Precaucion

La ley de los EE. UU. restringe la venta del G6 Pro por parte de un
meédico o por orden del mismo.
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Capitulo 3: Riesgos y beneficios

Todo dispositivo médico conlleva una serie de riesgos y beneficios.
En este capitulo, conocera cuales son.

3.1 Riesgos

Los riesgos relacionados con el uso de G6 Pro son los siguientes:

e problemas con la insercion del sensor;

e irritacion local de la piel a causa del parche adhesivo.

* Los riesgos adicionales al utilizar la aplicacion del G6 Pro son:
* no recibir alarmas/alertas;

e Que su paciente tome decisiones de tratamiento basadas en el
G6 Pro cuando no deberia hacerlo.

Esta seccion cubre cada uno de esos riesgos en detalle.

Siga las instrucciones del sistema. De lo contrario, el paciente podria
sufrir un evento grave de glucosa alta o baja.

Riesgos relacionados con la insercion del sensor

Existe una remota posibilidad de que un alambre del sensor se

rompa o se desacople y quede bajo la piel. Un alambre del sensor

roto o desprendido que esté esterilizado no suele representar un
riesgo meédico importante. Es poco comun, pero la insercion del
sensor puede causar infeccion, sangrado o dolor, y el uso del parche
adhesivo puede irritar la piel. Solo unos pocos pacientes de los
estudios clinicos tuvieron un ligero enrojecimiento e hinchazodn. Si un
alambre del sensor que esté roto o desacoplado se le queda debajo
de la piel y presenta signos de infeccion o inflamacion, el usuario debe
comunicarse con su profesional de salud y con soporte técnico al:

e TechSupport@dexcom.com
* general: 1.844.607.8398, 24/7

e numero gratuito para profesionales: 1.844.436.2271, de 6:00 a. m.
a 6:00 p. m. (PST), de lunes a viernes

» teléfono para profesionales: 1.858.200.0200, de 6:00a. m. a
6:00 p. m. (PST), de lunes a viernes
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No recibir alarmas/alertas

Si el usuario esta utilizando el Sistema G6 Pro en tiempo real y no esta
recibiendo sus alarmas/alertas, podria tener un nivel gravemente bajo
o alto de glucosa sin saberlo. Comprobar el dispositivo inteligente:

Bateria cargada: si la bateria del dispositivo inteligente esta agotada,
el usuario no obtendra mediciones ni alarmas/alertas.

Aplicacion activada: mantener la aplicacion activada para obtener
mediciones o alarmas/alertas.

Alertas activadas: dejar la funcion de alerta activada para recibir
alarmas/alertas.

Volumen alto: mantener el volumen lo suficientemente alto para oir
las alarmas/alertas.

El altavoz y las vibraciones funcionan: si el altavoz o las vibraciones
no funcionan, no se oird ni sentiras las alarmas/alertas.

Dentro del rango: mantener su dispositivo inteligente a no mas de
20 pies del transmisor, sin obstaculos entre ellos. Tienen que estar
a esa distancia para comunicarse. Si no estan dentro del rango, no
se obtendran mediciones ni alarmas/alertas.

Sin errores en el sistema: si el usuario recibe un error del sistema,
como No hay mediciones, Error del sensor o Pérdida de sefial, no
obtendrad mediciones ni alarmas/alertas.

Durante la adaptacion y luego de que finalice una sesion: el usuario
no recibira alarmas/alertas ni mediciones del G6 Pro durante la

adaptacion de 2 horas o luego de que finalice una sesion del sensor.
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Decisiones de tratamiento basadas en el G6 Pro

Puede usar su G6 Pro para tratar una dosis baja o una dosis alta en
todas las situaciones, excepto algunas. Consulte la siguiente tabla para

obtener mas detalles.

Situacion

La manera en que se siente coincide
con la medicion del G6 Pro

Qué herramienta usar para la

decision de tratamiento

Use su MCG para tomar una
decision de tratamiento

La manera en que se siente no
coincide con la medicion del MCG
de su G6 Pro

Realice una puncion en el
dedo con su medidor de
glucosa en sangre para tomar
una decision de tratamiento

Su MCG muestra un numero y una
o varias flechas de la glucosa del
sensor

Use su MCG para tomar una
decision de tratamiento

La pantalla del MCG no muestra la
medicion (numero) o la(s) flechal(s)
del G6 Pro, o ninguna de las dos

Realice una puncion en

el dedo con su medidor
para tomar una decision de
tratamiento

3.2 Beneficios

Estos son algunos de los beneficios de utilizar el G6 Pro:

e conocer las tendencias;

e controlar la diabetes de su paciente sin la necesidad de realizar

punciones en el dedo a diario;

* recibir alertas de mediciones bajas y altas;

* determinar con qué frecuencia la glucosa de su paciente es alta,
baja o se encuentra dentro del rango normal.

Esta seccion cubre cada uno de esos beneficios en detalle.
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Conocer las tendencias de su paciente

El G6 Pro envia una medicion cada 5 minutos. También proporciona
informes y visualizaciones de la informacion de su paciente para
que pueda detectar y reflexionar sobre tendencias, patrones y como
responde el cuerpo de su paciente a diferentes cosas, como el
ejercicio, el estrés o los alimentos que ha ingerido. Esto le brinda

a su paciente una imagen mas completa de su glucosa y le permite
ver cOmo sus habitos diarios afectan el control de su glucosa.

Tomar decisiones de tratamiento basadas en el uso del
G6 Pro

Puede usar la medicion de su G6 Pro y la flecha de tendencia para
tomar decisiones de tratamiento, como tratar una dosis baja o una
dosis alta. Consulte ';Puedo tomar decisiones respecto al tratamiento
con G6 Pro?’, 'Sin numeros ni flechas, no base la decision de
tratamiento en la MCG' y ‘decisiones de tratamiento basadas en el uso
del G6 Pro’ para obtener mas informacion. Con G6, no es necesario
realizar punciones en los dedos para calibrar el sistema o para tomar
decisiones de tratamiento (siempre y cuando sus sintomas coincidan
con las mediciones). Esto puede reducir el dolor y las molestias del
exceso de punciones en el dedo (Aleppo 2017) y los posibles errores
generados por una calibracion inexacta.

Ayudar a su paciente a controlar su diabetes

Las funciones de alarma/alertas mantienen a su paciente al tanto de
sus niveles de glucosa. Las alarmas/alertas notifican a su paciente
cuando su glucosa se sale del rango ideal y baja o sube demasiado.
Esto le permite a su paciente tomar medidas para evitar que la glucosa
baje o suba demasiado (Pettus 2015).

Algunas personas perciben un aumento en su calidad de vida y
tranquilidad cuando usan el MCG en tiempo real (Polonsky 2017).

La informacion sobre la glucosa proporcionara una vision del estado
del control de glucosa de su paciente y los patrones que usted y su
medico observen pueden ayudar a tomar mejores decisiones de
tratamiento.
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Capitulo 4: Descripcion general

4.1 Introduccion

Este capitulo le brinda una descripcion general del sistema'y su
funcion para ayudar a su paciente.

4.2 Componentes del G6 Pro

En esta seccion, conocera los componentes del G6 Proy como
funcionan juntos.

El G6 Pro tiene tres partes principales:
1. sensor de un solo uso (dentro del aplicador)
2. transmisor de un solo uso

3. aplicacion Dexcom G6 en el teléfono inteligente de los pacientes
(visibles)
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Caja del G6 Pro

Aplicador Sensor y aplicador

o Elsensor esta dentro del aplicador.

¢ Elsensor obtiene informacion de la

Sensor glucosa.

(dentro) e De un solo uso.

Soportedel |+ Aplique el sensor al paciente
transmisor usando el aplicador.

Transmisor

o Eltransmisor captura y almacena
datos del sensor.

¢ De un solo uso.

¢ Acoplelo al soporte del transmisor
después de insertar el sensor.

Las imagenes son solo representativas. El sistema puede verse diferente.

Dispositivo de visualizacion del paciente de MCG visible

Solo para pacientes visibles

e Para recibir informacion del
sensor, el paciente descarga
la aplicacion G6 Pro en su
teléfono inteligente compatible
(dexcom.com/compatibility).

¢ El paciente puede hacer esto en su
consultorio, pero el sistema Pro fue
diseflado para que lo haga en casa.

e Siguiendo las instrucciones en
pantalla, el paciente configura la
aplicacion.
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4.3 Lector G6 Pro

También hay un Lector G6 Pro (medidor) separado. Consulte las
instrucciones del Lector G6 Pro para obtener informacion sobre como
usar el medidor con el Sistema de MCG G6 Pro. El medidor puede
comprobar el estado del sistema y descargar los datos del paciente
cuando le devuelven el transmisor. El medidor descarga las lecturas
del sensor del paciente almacenadas en el transmisor. Después de
insertar el sensor y acoplar el transmisor a su paciente, verifica el
estado del Sistema G6 Pro. Cuando finaliza la sesion del sensor de su
paciente, este debe devolverle el transmisor. El medidor descarga las
lecturas del sensor del paciente almacenadas en el transmisor.

Para obtener mas informacion sobre el medidor, consulte la Guia del
usuario del Lector Dexcom G6 Pro.

Medidor

e Solo para uso de profesionales
de salud.

e No entregar al paciente.
e No muestra las mediciones.

e Comprueba el estado del sistema
antes de que el paciente se vaya.

e Carga los datos del transmisor una
vez finaliza la sesion del sensor
y devuelto el transmisor al
consultorio.
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4.4 Cémo funcionan juntos

pexcom

Después de insertar el sensor, el
sensor realiza mediciones de glucosa
cada cinco minutos durante la sesion
del sensor de 10 dias.

El sensor envia mediciones al transmisor.

El transmisor guarda los datos de la
sesion del sensor. Una vez finalizada
la sesion del sensor, el paciente le
devuelve el transmisor.

Herramienta de datos compatibles:

Consulte la Guia del usuario del Lector
G6 Pro para obtener informacion
completa.

Antes de que el paciente se vaya

y después de la insercion del sensor,
tiene la opcion de verificar el estado
del Sistema del G6 Pro.

Cuando el paciente devuelva el
transmisor, descargue sus datos.

Cuando se completa la descarga, el
Profesional de salud carga los datos
del medidor en Dexcom Clarity.

Revise el informe de Dexcom Clarity
junto con el paciente.

Deseche el transmisor y el sensor
siguiendo las pautas locales.
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4.5 Visible/Invisible

Su paciente puede usar el G6 Pro en modo invisible o visible. En cada
caso, el primer paso es insertar el sensor y acoplar el transmisor. El uso
de la aplicacion en un teléfono inteligente determina si una sesion del
sensor sera visible o invisible.

Independientemente del modo que utilice su paciente, el transmisor
registra los datos del sensor. Una vez que finaliza la sesion del sensor
y su paciente devuelve el transmisor, se descargan sus datos en el
medidor a través de Bluetooth.

Una vez que la informacion del medidor se cargue en Dexcom Clarity,
genere un informe y revise los resultados con el paciente.
Visible

Si desea que su paciente use G6 Pro de manera visible, primero
verifique que su dispositivo inteligente sea compatible con la
aplicacion Dexcom. Visite: dexcom.com/compatibility.

En el modo visible de MCG, sus pacientes obtienen todos los
beneficios de la aplicacion Dexcom.

Ellos pueden:

e ver sus mediciones de glucosa;

e oObtener alarmasy alertas de glucosa;

¢ ver notificaciones del sistema;

* ver el historial de informacion sobre la glucosa;
e ingresar eventos;

e ver sus datos en sus dispositivos inteligentes.

No proporcione el NS del transmisor al paciente invisible. Si lo hace, su
paciente invisible puede obtener datos visibles sin que usted lo sepa.
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JPor qué elegir la opcion visible?

Algunos de sus pacientes estan muy interesados en aprender mas sobre
sus mediciones y tendencias diarias. O pueden querer probar Dexcom
antes de obtener uno, para ver como funcionan las alarmas/alertas,

o pueden querer tener una idea del sistema en su conjunto. Si su
paciente tenga un teléfono inteligente compatible, puede probar la
aplicacion Dexcom.

En el modo visible, utilice los materiales de MCG visible de 2 partes para
explicarle a su paciente como funciona en el sistema Dexcom. Después
de repasar el folleto con su paciente, entrégueselo para que pueda
consultarlo en casa.

Invisible

En el modo invisible, su paciente no usa la aplicacion ni ningun tipo
de dispositivo de visualizacion, por lo que no vera ni conocera sus
mediciones de glucosa ni recibird ninguna alarma o alerta.

No proporcione el NS del transmisor al paciente invisible. Si lo hace, su
paciente invisible puede obtener datos visibles sin que usted lo sepa.

¢Por qué elegir la opcion invisible?

Es posible que desee optar por la opcion invisible para su paciente para
que no realice cambios en su vida cotidiana que puedan afectar sus
niveles de glucosa. Esto le da la oportunidad de observar sus patrones
en retrospectiva. Es posible que algunos de sus pacientes no tengan un
teléfono inteligente compatible, por lo que no podran usar la aplicacion.
Otros pacientes pueden no estar tan interesados en realizar el
seguimiento de sus patrones de glucosa diariamente. El modo invisible
les permite usar G6 Proy, una vez finalizada la sesion del sensor, puede
compartir sus resultados mediante los informes Dexcom Clarity.

En modo invisible, dado que no usan la aplicacion, no necesitan saber
como funciona el sistema, solo necesitan saber como usarlo de manera
segura y qué hacer después de que finaliza la sesion del sensor.

Después de repasar el folleto con su paciente, entrégueselo para que
pueda consultarlo en casa.
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4.6 Dexcom Clarity

Usando el medidor, cargue las mediciones del sensor de su paciente en
Dexcom Clarity. Dexcom Clarity toma la informacion de la glucosa de

su paciente y la procesa en diferentes informes, ayudandole a analizar
los patrones y tendencias de glucosa de su paciente. La revision de los
informes de Dexcom Clarity junto con su paciente le brinda informacion y
formas de controlar su diabetes. Guarde los informes en su computadora
o imprimalos. El transmisor solo captura las mediciones de glucosa

de su paciente. Si se ingresaron Eventos en la aplicacion G6 Pro, no se
reflejaran en su informe de Dexcom Clarity a menos que su paciente le
dé permiso para ver toda su informacion. Vaya a Dexcom Clarity y pidale
a su paciente que comparta su informacién con usted.

Para obtener mas informacion sobre Dexcom Clarity, visite
clarity.dexcom.com/professional para obtener la guia del usuario
de Dexcom Clarity.

4.7 Primeros pasos con su paciente
Como poner en marcha a su paciente:
1. Inserte el sensor y acople el soporte del transmisor.

2. Explique a su paciente como funciona el sistema dependiendo de si
opta por el modo visible o invisible.

3. Describa lo que debe hacer su paciente cuando finaliza la sesion
del sensor.

4. Después de devolver el transmisor, descargue sus datos en el
medidor y, a continuacion, cargue los datos en Dexcom Clarity
desde su PC.

5. Revise los informes de Dexcom Clarity junto con el paciente.

G6 Pro lo ayuda en el proceso brindandole una guia de usuario en linea
y materiales impresos incluidos en la caja. Recuerde, puede solicitar una
version impresa de la guia del usuario o guardarla en su escritorio.

Visite dexcom.com/guides para descargarla, o llame al
1.888.738.3646 para solicitar una version impresa.

Ahora tiene una descripcion general del sistema y sabe como puede
ayudar a sus pacientes. ;Qué sigue? Preparacion para la visita de su
paciente e insercion del sensor.
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Capitulo 5: Comenzar a utilizar G6 Pro

5.1 Introduccion

En el capitulo anterior, recibio una descripcion general de alto nivel del
Sistema G6 Pro. Ahora es el momento de aprender a insertar el sensor
y acoplar el transmisor.

Después de este capitulo, podra:

e preparese para la visita de su paciente;
e insertar el sensor en su paciente;

e acoplar el transmisor;

e informe a su paciente sobre los proximos pasos.

5.2 Preparacion para la visita del paciente

Para una visita exitosa, asegurese de tener todo listo antes de que
llegue su paciente.

Reuna todo lo que pueda necesitar:

Lector G6 Pro

Consulte la guia del usuario del medidor
para obtener mas informacion.
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Sensor y aplicador del G6

Transmisor

Materiales para el paciente

No abra el paquete hasta que esté listo para
insertar el sensor.

Utilice unicamente el transmisor y el sensor
gue se encuentran dentro de la misma caja.

¢ MCG invisible
e MCG visible (2 partes)

Usted debe contar con:
1. guantes de seguridad

2. toallitas humedecidas en alcohol
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Antes de usar, verifique todo. No use ningun articulo que esté dafado
o vencido.

Ahora esta listo para insertar el sensor y acoplar el transmisor.

5.3 Insercion del sensor

Elegir ubicacién del sensor

Es importante elegir un sitio comodo apropiado para la edad de su
paciente.

18 afios de edad o mas Entre 2 y 17 afios

I &

Las personas de 2 a 17 aflos pueden usar la parte superior de los
gluteos o el vientre. Los mayores de 18 aflos solo pueden usar su
vientre.

o

Consejos
Usos correctos:

e Colocarlo al menos a 3 pulgadas del equipo de infusion de la
bomba de insulina o lugar de inyeccion.

e Sies necesario, afeitar la zona para que el parche adhesivo se
adhiera de forma segura.

» \Verificar que la zona esté limpia y libre de lociones, protectores
solares, perfumes y medicamentos.

e Insertar en un area ligeramente rellena y evitar los musculos.

e Colocarlo lejos de la cintura, musculos, cicatrices, tatuajes,
irritaciones y huesos.

Usos incorrectos:
e Usar lugares con huesos, por ejemplo, sobre las costillas.
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PRECAUCION

Correcto: Elija cuidadosamente el lugar de insercion del sensor de
su paciente.

Elija un lugar:

» almenos a 3 pulgadas de cualquier equipo de infusion de la bomba
de insulina o sitio de inyeccion;

» alejado de la cintura, musculos, cicatrices, tatuajes, irritaciones
y huesos;

» sinriesgo de ser golpeado, presionado o aplastado mientras duerme.

Por qué: Insertar el sensor en estas areas puede afectar las
mediciones de glucosa del sensor.

Consecuencias: Su paciente podria sufrir un evento grave de
glucosa alta o baja.

Opcional: Ayuda para que el parche se mantenga en su lugar

¢Le preocupa que el parche no se pegue a su paciente? Hay dos
maneras de ayudar a que se mantenga en su lugar: coloque un parche
protector o cinta adhesiva de grado médico (como Blenderm™) sobre
el parche adhesivo.

Consulte a su Profesional de salud como obtener un parche protector.
No cubra el transmisor con cinta.

Colocacioén del sensor

Mo I Colocacion del sensor
1de 8

Lavese y séquese las manos.

Pdngase guantes de seguridad.
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Limpie el lugar de aplicacion con una
toallita humedecida en alcohol.

Deje secar.

NI Colocacion del sensor
2 de 8
0

I

Mo I Colocacion del sensor
3 de 8

A Abra el paquete del aplicador.

/

NI Colocacion del sensor

448
Despegue ambas etiquetas.
— 9 No toque el adhesivo.

7

IS

B
[
o
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NI Colocacion del sensor
5de 8

antes de extraer la proteccion de
seguridad.

Coloque el aplicador sobre la piel

LN Colocacion del sensor
6de 8

Doble y rompa la proteccion de
seguridad.

*0

LIV O I Colocacion del sensor
7 de 8

Presione el botdn.

fi
|
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NI Colocacion del sensor
8de 8

jListo!

Extraiga el aplicador.

Una vez insertado el sensor, acople el transmisor.

Acoplar el transmisor

LGl Acoplar el transmisor
1de 6
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¢Su paciente utiliza el modo visible?

Coloque la pegatina del numero
de serie (NS) del transmisor en su
material para paciente de MCG
visible.

ELNS del transmisor es para la
configuracion de la aplicacion de
su paciente visible.

No se lo dé a su paciente invisible.
Si lo hace, su paciente invisible
puede obtener datos visibles sin que
usted lo sepa.
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LGl Acoplar el transmisor
2de 6

Limpie la parte trasera del transmisor.
)
3

\ )

Solo use alcohol.

2l Acoplar el transmisor
3de6

\ )

Inserte la lengueta en la ranura.

Lengueta /,
Ranura@

LGCS Il Acoplar el transmisor
4406

Encajela firmemente en su lugar.
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LGSl Acoplar el transmisor
5de 6

Verifique su transmisor:
=G ¢Esta en posicion horizontal

\ 0 y ajustado en el soporte?

&

LGSl Acoplar el transmisor
6de 6

\ Frote 3 veces el parche adhesivo.

S

jListo!

=

La sesion del sensor comienza después de colocar el transmisor en
el soporte del transmisor. No importa si su paciente esta usando

el sistema en modo visible o invisible, su proximo paso es usar el
medidor para verificar el estado del sistema. Para obtener mas
informacion sobre el medidor, consulte la Guia del usuario del
Lector Dexcom G6 Pro.
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5.4 Proximos pasos para su paciente

Los siguientes pasos para su paciente dependen de si utiliza el modo
visible o invisible.

Invisible

iSu visita casi ha terminado! Asegurese de haber revisado y
completado el material material para paciente de MCG visible antes
de que se vaya. El material para paciente de MCG visible cubre:

e la descripcion general del sistema;

* las declaraciones de seguridad;

o extraccion del sensory el transmisor;

e qué hacer con el transmisor después de retirarlo.

¢ Recuerde decirle al paciente que devuelva el sensor dentro de
los 30 dias posteriores al inicio de la sesidn. Si no lo hace, los
datos del transmisor se perderan y no obtendra un reembolso.

Si bien el material cubre la extraccion del sensor y el transmisor,
también puede consultar el Capitulo 10 para obtener informacion
sobre la extraccion. Los capitulos 5 a 9 no se refieren a pacientes que
utilizan el modo invisible. La informacidén para pacientes que utilizan
el modo invisible comienza nuevamente en el Capitulo 10 y continua
desarrollandose a lo largo de los Apéndices.

Guia del usuario del G6 Pro
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Visible

Los siguientes pasos para su paciente visible son conocer el sistema,

la pantalla de inicio, las alarma y alertas y la toma de decisiones de
tratamiento. En otras palabras, el uso diario del G6 Pro.

Uso del material visible, revision:

e descripcion general del sistema;

e declaraciones de seguridad;

* configuracion de la aplicacion;

¢ pantalla de inicio;

¢ decisiones de tratamiento;

e extraccion del sensory el transmisor;

e qué hacer con el transmisor después de retirarlo.

e Recuerde decirle al paciente que devuelva el sensor dentro de
los 30 dias posteriores al inicio de la sesion. Si no lo hace, los
datos del transmisor se perderan y no obtendra un reembolso
su proxima visita.

Guia del usuario del G6 Pro
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Capitulo 6: Visible: uso del G6 Pro

En este capitulo, aprendera lo que sus pacientes visibles deben saber
para usar el Sistema G6 Pro:

1. Configuracion del sistema

2. Compatibilidad

3. Aplicacion

4. Asistente de configuracion inicial
5. Visible
6. Uso del G6 Pro en modo visible

7. Pantalla de inicio

6.1 Configuracién del sistema

El paciente que utiliza el modo visible puede configurar la aplicacion
en su consultorio o en su hogar, todo lo que necesita hacer es seguir
las instrucciones de la aplicacion y el material para los pacientes que
utilicen este modo. Asegurese de completar el material del paciente
de MCG visible brindandole el nimero de serie (NS) del transmisor

y anotando sus alertas de nivel alto y bajo. Recuerde, su paciente
puede utilizar el modo visible solo si su teléfono inteligente y sistema
operativo son compatibles con el G6 Pro. Visite dexcom.com/
compatibility.

Para comenzar, pida a su paciente que descargue la aplicacion G6 Pro
de la tienda de aplicaciones. Una vez descargada, el paciente abre la
aplicacion y sigue las instrucciones de configuracion que aparecen

en pantalla y el material para pacientes que utilizan el modo visible.
Usaran los materiales que usted completd para ellos para las alertas de
nivel bajo/alto y el NS del transmisor. Inférmele a su paciente que si su
aplicacion se cierra, no recibira las mediciones del sensor ni las alertas
hasta que reinicie la aplicacion nuevamente.

Guia del usuario del G6 Pro
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Lo que debe hacer el paciente: Configuracion del sistema

Ll Configuracion del sistema
lde 4

Descargar y abrir la aplicacion Dexcom G6.

LCN Il Configuracion del sistema
2de4

Sequir las instrucciones en pantalla.
Dexcom

Le damos la bienvenida. Utilice las instrucciones
del producto junto con esta aplicacion para
comenzar.

Antes de comenzar, asegurese de que su
dispositivo inteligente esté conectado a Internet.

Comencemos

Za "Ml Configuracion del sistema

3ded
" Cuando se le solicita, el paciente
ﬁ-&. ingresa el NS del transmisor de los

erons KKKXKXX | materiates

Ingresa el codigo que comienza con "3".

Guia del usuario del G6 Pro
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LAl Configuracion del sistema
4dec 4

Confirmacion de que la configuracion de la

aplicacion se ha realizado correctamente.

Adaptacion del sensor Si aun continuva la adaptacion de 2 horas, la
‘ pantalla de la aplicacion muestra la cuenta
regresiva.
5 min restantes Si la adaptacion de 2 horas ha terminado, la
pantalla de la aplicacion muestra la pantalla
El sensor se estd adaptando. de iniCiO.

No recibird alertas, alarmas ni mediciones
de glucosa del sensor durante la adaptacion
del sensor de 2 horas.

Para evitar la pérdida de sefial, mantenga

siempre su dispositivo inteligente a una
distancia de 20 pies o menos del transmisor.

MR Eventos

£ Configuracion

jListol

Después de insertar el sensor, su paciente tendra una adaptacion

de 2 horas del sensor. Durante este tiempo, el sensor se esta
acostumbrando al cuerpo de su paciente. Después de la adaptacion
de 2 horas, su paciente comienza a recibir las mediciones del sensor.

Si su paciente apaga su dispositivo inteligente, cuando lo vuelva a
encender, la aplicacion debe reiniciarse.

Guia del usuario del G6 Pro
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6.2 Descripcion general de la pantalla de inicio

Su paciente pasara la mayor parte del tiempo viendo la pantalla de
inicio. Le muestra a su paciente las mediciones de glucosa del sensor
G6 Pro (mediciones del sensor) y la informacion de las tendencias.
La pantalla de inicio les permite navegar a otras funciones de la
aplicacion.

En la siguiente seccion se etiquetan todas las funciones de la pantalla
de inicio, luego se repasan la interpretacion de las mediciones del
sensor de su paciente, las flechas de tendencia y el grafico, seguido de
la navegacion a otras funciones.

Funciones de la pantalla de inicio

A continuacion se muestran las pantallas de inicio de la aplicacion de
Apple y de la aplicacion de Android. Si bien la informacion sobre la
glucosa del sensor es la misma, la navegacion es ligeramente diferente
entre los dos sistemas operativos.

Para obtener una lista actualizada de los dispositivos inteligentes y
sistemas operativos compatibles, visite: dexcom.com/compatibility.
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Apple

Medicion del G6 Pro

Nivel de alerta alto

Nivel de alerta bajo

Historial de eventos

Menu Configuracion

Siri:

150

mg/dL.

..
.

Cettececnne.,
.o

' 1
8AM 9AM

Lesseeees™ 00

~
- 400

- 300

- 200

—— Flecha de tendencia

—— Grafico de tendencia

O

- 40

Medicion actual

]
Ahora

MR Eventos

£ Configuracion

iSu paciente visible puede pedirle a Siri que le diga cuales son sus
mediciones y tendencias de G6 Pro en cualquier momento en que
se esté ejecutando su aplicacion! Cuando Siri responde, su grafico se
muestra en la bloqueo de pantalla de iPhone. Digale al paciente que
desde la configuracion de su aplicacion configure un atajo de Siri.
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Android

Medicion del G6 Pro

Nivel de alerta alto

Nivel de alerta bajo

Historial de eventos

Guia del usuario del G6 Pro

CONFIGURACION

....oo.ooouooo

- 400

-300

- 200

MM Eventos

-100
1 1 1 _40
8AM 9AM Ahora

>

Menu Configuracion

Flecha de tendencia

Grafico de tendencia

Medicion actual
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Mediciones del sensor, flecha de tendencia y grafico

Medicion mas reciente

En la pantalla de inicio, los numeros y el color le indican a su paciente
cual es su medicion actual. El numero es la medicion del sensor que
se actualiza cada 5 minutos. El color de fondo del numero muestra si
su medicion de glucosa del sensor es baja, alta o esta dentro de su
rango ideal.

Rojo = Bajo Amarillo = Alto Gris = En el
rango ideal

Flechas de tendencia

Las flechas de tendencia muestran hacia donde se dirige el nivel de
glucosa de su paciente.

Flechas de

tendencia Significado
Cambio hasta:
O> Estable e 1 mg/dL por minuto
e 30 mg/dL en 30 minutos
. Cambio:
O Q 2ubba';r:‘dd% e entrely 2 mg/dL por minuto
lentamente + hasta 30 a 60 mg/dL en
30 minutos
Cambio:
Subiendo e entre 2y 3 mg/dL por minuto
o bajando + hasta 60 a 90 mg/dL en
30 minutos

Guia del usuario del G6 Pro

Capitulo 6: Visible: uso del G6 Pro

51



Subiendo
o bajando

rapidamente |.

Cambio a mas de:
* 3 mg/dL por minuto
90 mg/dL en 30 minutos

OLY
O

No hay flecha

No se puede determinar la
tendencia

Mediciones anteriores

El punto a la derecha es la medicion de glucosa actual del sensor. Los

puntos a la izquierda son mediciones de glucosa del sensor tomadas

anteriormente.

Los colores del fondo del grafico también muestran si las lecturas de
glucosa del sensor se encuentran en el rango ideal:

e Gris: las mediciones de glucosa del sensor estan en el rango ideal.

¢ Amarillo: las mediciones de glucosa del sensor estan por encima de

su configuracion de Alerta de glucosa alta.

¢ Rojo: las mediciones de glucosa del sensor estan por debajo de su
configuracion de Alerta de glucosa baja.

Amarillo = Alto —

Gris =Enel |
rango ideal
Rojo = Bajo —

Guia del usuario del G6 Pro

-400
-300
‘..0 '... LT ...' _200
. (o)
100
1 1 1 _40
8AM 9AM Ahora

Capitulo 6: Visible: uso del G6 Pro

52



Problemas en la pantalla de inicio

Es posible que a veces su paciente no obtenga las mediciones del
G6 Pro o no vea un numero, solo un mensaje. En esos momentos no

recibira alarmas/alertas.

Lo que ve Significado

La medicion del G6 Pro de su paciente es
de 40 mg/dL o inferior.

La medicion del G6 Pro de su paciente es
de 400 mg/dL o mayor.

Pérdida de sefal

Intentando reconectar. Espere hasta
30 minutos.

El mensaje de error significa que el G6 Pro
no funciona correctamente.

Su paciente no recibird alarmas, alertas ni
lecturas. (Consulte el Apéndice A).
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6.3 Navegacion en la pantalla de inicio

Acceda a otras funciones del G6 mediante los iconos de navegacion.

Navegacion de la aplicacion

icono de
navegacion

Configuracion

L5

Significado

Toque para:

e personalizar la MCG de su paciente, como
configuraciones de alertas.

Eventos

Toque para agregar o eliminar estos eventos:
e carbohidratos;

e insulina;

e estrés o dolencia;

e gjercicio.

Guia del usuario del G6 Pro
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Capitulo 7: Alarmas, alertas y sonidos

La alarmay las alertas ayudan a su paciente a mantenerse encaminado
al decirle cuando esta fuera de su rango ideal y cuando esta en 55
O mMenos.

La Alarma de valor bajo urgente no se puede cambiar ni apagar,
sin embargo, su paciente puede personalizar las alertas. Desde su
dispositivo inteligente: Menu > Alertas.

Digale a su paciente que haga visibles todas las alertas en la bloqueo
de pantalla de su teléfono inteligente.

Segun el dispositivo y su configuracion, el G6 Pro sonara, vibrara o
ambas cosas. La alarma de glucosa y las alertas de glucosa anularan
la funcion de silencio de la aplicacion.

Si el teléfono del paciente esta silenciado, aun recibira las siguientes
alertas:

¢ alarma de valor bajo urgente
o falla del transmisor

« falla del sensor

* la aplicacion se detuvo

7.1 Alarmas y alertas de glucosa

Alarma de valor bajo urgente

Solo hay una alarma, la Alarma de valor bajo urgente. La Alarma de
valor bajo urgente le dice a su paciente que esta en o por debajo de
55 mg/dL.

Alertas de nivel bajo y alto

No olvide anotar los niveles de alerta alto y bajo de su paciente visible
en su material.
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Alerta de nivel bajo

Esto notifica a su paciente cuando las mediciones de su sensor estan
por debajo de su rango de glucosa objetivo.

Alerta de nivel alto

Esto notifica a su paciente cuando las mediciones de su sensor estan
por encima de su rango de glucosa objetivo.

Cdémo se notifica a su paciente

Si el sonido del dispositivo inteligente de su paciente esta activado,
inicialmente vibra y suena. Si el sonido esta desactivado, solo vibra.
Cada alerta tiene su propio patron de vibracion.

Para ver la lista de patrones de sonido y vibracion, consulte el
Apéndice |I.

Guia del usuario del G6 Pro
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Alarma de valor bajo urgente
de glucosa

La medicién de glucosa del sensor es
urgentemente baja.

ACEPTAR

Alarma de valor bajo y alertas de glucosa

Lo que ve su paciente Significado

Alarma de valor bajo urgente
Solo hay una alarma.

El sensor indica que el valor de la glucosa
es en 55 0 menos.

No se puede cambiar ni desactivar la
Alarma de nivel bajo urgente.

Alerta de glucosa baja

La medicién de glucosa del sensor es
baja.

ACEPTAR

Alerta de nivel bajo

La medicion de glucosa del sensor esta por
debajo del rango ideal establecido.

Activado de forma predeterminada.

Se puede desactivar la alerta de nivel bajo
de glucosa.

Hable con su paciente sobre donde
configurar su alerta de nivel bajo de
glucosa.

Alerta de glucosa alta

La medicién de glucosa del sensor es
alta.

ACEPTAR

Alerta de glucosa alta

La medicion de glucosa del sensor esta por
encima del rango ideal establecido.

Activado de forma predeterminada.

Se puede desactivar la alerta de nivel alto
de glucosa.

Hable con su paciente sobre donde
configurar su alerta de nivel alto de
glucosa.
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Pérdida de sefal

Lo que ve su paciente Significado

A
Pérdida de sefal

Intentando reconectar. Espere hasta
30 minutos.

La aplicacion y el transmisor no se
comunican.

Asegurese de que su paciente esté
a menos de 20 pies de la aplicacion.

No recibird mediciones de glucosa ni
Alarmas/Alertas.

Digale al paciente que: Use el medidor
de glucosa en sangre (GS) para controlar
la glucosa y tomar cualquier decision de
tratamiento.

Hay muchas mas alertas que su paciente no puede personalizar,

consulte el Apéndice I.
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Capitulo 8: Eventos

8.1 Introduccion

Durante la sesion del sensor de su paciente, sugiérale que realice un
seguimiento del ejercicio, los carbohidratos y la dosificacion. Puede
hacerlo en un diario o usar la funcion Eventos del G6 Pro. Realizar un
seguimiento de sus acciones o circunstancias le ayudara a ver como
sus acciones afectan sus patrones de glucosa. En este capitulo, su
paciente puede aprender cOmo ingresar eventos.

Después de este capitulo, podra:
e definir un evento;
e describir cada tipo de evento;

e mostrarle a su paciente cOmo agregar un evento en la aplicacion.

8.2 Descripcion general de los eventos

Un evento es una accion o situacion que afecta los niveles de glucosa
del paciente. Con el G6 Pro, podra realizar un seguimiento de los
eventos diarios para poder reflexionar sobre su efecto en las tendencias
de glucosa. Una vez ingresados en la aplicacion, los eventos se
muestran en los informes de Dexcom generados por Dexcom Clarity.
Los informes lo ayudan a revisar como influyd cada evento en las
tendencias de glucosa de su paciente. Puede usar los informes con su
paciente y crear un plan para controlar su diabetes. Su paciente debe
darle permiso para ver su informe Dexcom Clarity. Consulte la guia del
usuario de Dexcom Clarity para obtener mas informacion.
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8.3 Tipos de eventos

El G6 Pro le permite a su paciente realizar un seguimiento de la insulina,
los carbohidratos, el ejercicio y los eventos relacionados con la salud.

Después de agregar un evento, se muestra bajo el encabezado
Eventos, en la aplicacion (vista horizontal) y en los informes de
Dexcom Clarity.

La siguiente seccion describe como su paciente ingresa a un evento
de insulina de accion prolongada.

Introducir la insulina de accidon prolongada

LN B Introducir la insulina de accion prolongada
1de 4

’ AR Eventos Desde la pantalla de inicio, tocar Eventos.

LCNO I Introducir la insulina de accion prolongada
2de 4

’ © Agregar evento Luego, tocar Ahadir evento.

LN B Introducir la insulina de accion prolongada
3ded

Tocar Insulina de accién prolongada.

Insulina de accién prolongada

Guia del usuario del G6 Pro
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LGB Introducir la insulina de accion prolongada
4dec 4

Cancelar Insulina de accidn prolongada ;Cuanta insulina se administrd su paciente?

Introducir las unidades de insulina para cada
Cantidad 4V | dosis, hasta 100 unidades.

La insulina de accion prolongada

e e 94 Yo No se puede introducir el tipo de insulina,

al dia. Los ejemplos de insulina de solo la dosis.
accién prolongada incluyen Lantus®,
Levemir®, NPH y Toujeo®.

Puede introducir una cantidad entre
0.1U-100.0U.

Hora Hoy, 12:06 PM

Seleccione la hora en que se inyect6 la
dosis de insulina de accién prolongada.

: 2 | =2
B lE )2
AR
0 €
jListol

8.4 Otros eventos

La dosificacion de insulina no es el unico Evento que su paciente
puede ingresar en el G6 Pro.

Hay otras tres categorias de Eventos:
1. Carbohidratos

2. Ejercicio

3. Salud

Guia del usuario del G6 Pro
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La tercera categoria, Salud, tiene mas opciones:

enfermedad

estrés

sintomas de glucosa alta
sintomas de glucosa baja
ciclo

alcohol

Agregar los otros eventos es muy similar a agregar la insulina,
simplemente se deben sequir los mensajes visuales en pantalla.

Consejos para los eventos:

Carbohidratos: sume todos los gramos de carbohidratos de la
merienda o comida, hasta 999 gramos.

Ejercicio: seleccionar el nivel de intensidad y la duracion de cada
ejercicio. El tipo de ejercicio no es una opcion.

Eventos relacionados con la salud:

o Enfermedad: ;Algun resfriado, gripe u otra enfermedad pasajera esta
afectando el estado de salud de su paciente?

o Estrés: ;Esta bajo estrés o sensacion de ansiedad?

« Sintomas de nivel alto: ;Siente sintomas de niveles altos de glucosa
en sangre?

» Sintomas de nivel bajo: ;Siente sintomas de niveles bajos de glucosa
en sangre (GS)?

o Ciclo: ;La paciente esta en su periodo?
e Alcohol: ;Tomo una copa de vino, cerveza o un coctel?

Para su comodidad, no hay necesidad de que su paciente detenga todo
e introduzca sus eventos a medida que suceden. Cuando tenga un
momento, su paciente puede ingresar eventos pasados.

Los eventos deben introducirse como sucesos individuales: No introduzca
totales diarios; cada evento debe ser introducido por separado.
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8.5 Editar o eliminar un evento

Si su paciente ingreso accidentalmente la informacion incorrecta,
puede usar la pantalla Eventos para eliminar y volver a ingresar eventos
incorrectos.

Eliminar evento

Ol Fliminar Evento
1de4

’ AR Eventos Toque Eventos.

VIOl Fliminar evento
2ded

Eventos le muestra a su paciente sus eventos recientes, los
mas recientes en la parte superior.

Editar

Apple (mostrado): Toque Editar.
Android: Toque el icono del lapiz.

Después de tocar el icono de edicion (difiere segun el dispositivo
inteligente), para eliminar un evento agregado, use el icono rojo.
Siga los mensajes visuales del dispositivo inteligente para eliminar
un evento.
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Ol Fliminar evento

3de 4

< Inicio Eventos Hecho

© Agregar evento

Los eventos agregados aparecerdn a
continuacion.

HOY
H Carbohidratos
309
8:30 AM
#- Ejercicio
e Medio
8:00 AM « Duracién Thr
AYER
{1 carbohidratos
e 30g
8:30 AM
Z- Ejercicio
e Medio

8:00 AM « Duracién Thr

Los eventos anteriores se pueden ver en
Dexcom Clarity.

Los eventos agregados tienen un icono rojo
que indica que se pueden eliminar.

Apple (mostrado): el icono rojo es un circulo
a la izquierda.

Android: el icono rojo es un bote de basura
a la derecha.

Ol Fliminar evento

4de 4

¢Esta seguro de que desea
eliminar este evento?

Eliminar evento

Cancelar

jListo!

Tocar Eliminar Evento para confirmar.
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8.6 Aplicacién: Ver Eventos

Gire su dispositivo inteligente de manera horizontal para ver sus
eventos: carbohidratos, ejercicio y salud. En la parte inferior de la
pantalla se encuentran las dosis de insulina registradas. Tocary
mantener presionado un punto en la pantalla para ver informacion
detallada de ese momento.

Tocar las etiquetas de la parte superior para cambiar la escala de
tiempo. Tocar y mantener presionado el grafico para ver los detalles
de ese momento.
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Capitulo 9: Decisiones de tratamiento

G6 Pro le da a su paciente la libertad de tomar decisiones de
tratamiento sin necesidad de punzarse el dedo. En la mayoria de los
casos, si tiene un numero y una flecha, tiene toda la informacion que
necesita.

Sin embargo, hay momentos en los que puede querer usar tanto su
medidor como el G6 Pro o necesita usar el medidor en lugar del G6
Pro. Y en otras ocasiones es mejor no actuar, solo observar y esperar.

Revise con su paciente qué funciona mejor para tomar decisiones de
tratamiento.

9.1 Cuando usar el medidor y el G6 Pro

Para ganar confianza en el sistema, y si su paciente lo desea, puede
utilizar tanto el medidor como su G6 Pro. Usando su medidor, puede
confirmar las mediciones de su sensor permitiéndole ver como:

e la precision con sensores recién insertados puede variar;

* las mediciones del sensor pueden ser diferentes segun la situacion
(comidas, ejercicio, primer dia de uso, etc.).
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9.2 Cudndo usar solo su medidor

Hay momentos en los que su paciente solo debe confiar en su medidor
para tomar decisiones de tratamiento.

Z . Encasodeduda:silos sintomas de su paciente no
'@? coinciden con sus lecturas, pidale que realice una puncion
/~\/ eneldedo con su medidor.

Si tiene dudas, debe recurrir a su medidor.

Sin numeros ni flechas, no tome decisiones de tratamiento: siempre
debe usar un medidor si no tiene un numero y una flecha.

BAJO) )

A

Pérdida de sefal
Intentando reconectar. Espere hasta
30 minutos.

Decisiones de tratamiento: ;Medidor o G6 Pro?

Solo medidor

Cuando su paciente ve Aviso

Hay un numero, pero ninguna flecha
No hay suficientes mediciones

consecutivas
« No tomar decisiones de

tratamiento basadas en el G6 Pro.

e Usar el medidor.
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Cuando su paciente ve Aviso

Hay un flecha, pero ningun numero

Por debajo de 40 mg/dL o por
encima de 400 mg/dL

« No tomar decisiones de
tratamiento basadas en el G6 Pro.

e Usar el medidor.
No hay flecha ni numero

Hay algun tipo de error del sistema
Pérdida de seiial

| « No tomar decisiones de
ntentando reconectar. Espere hasta )
30 minutos. tratamiento basadas en el G6 Pro.

e Usar el medidor.

9.3 Cuando observar y esperar

Ya sea que su paciente use su medidor, el G6 Pro o ambos, hay
momentos en los que no debe tratar nada, solo debe observar y esperar.

Acumulacion de insulina: recuérdele a su paciente que
;900 no acumule insulina tomando dosis demasiado juntas.
& Su paciente no quiere que su nivel baje demasiado; debe
esperar al menos 2 horas entre dosis.

A veces, es mejor observar y esperar.
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9.4 Uso de las flechas de tendencia

Para tomar una decision de tratamiento con el G6 Pro, su paciente
necesita tanto un numero como una flecha. Para obtener una flecha
de tendencia, su paciente necesita tres lecturas consecutivas. ;No hay
flechas de tendencia? Es posible que la medicion de su sensor no esté
actualizada y su paciente necesite usar su medidor para tratarse.

Las flechas de tendencia muestran que las mediciones del sensor son
actuales y su direccion ayuda a dosificar.

¢Una flecha hacia abajo? Un poco menos.

A ¢Una flecha hacia arriba? Administre un poco mas de
insulina.

9.5 Practica la toma de decisiones de tratamiento

Revise los distintos escenarios de decisiones de tratamiento con su
paciente. A continuacion se presentan algunos escenarios que pueden
representar su dia tipico.

Preguntele a su paciente “;Qué haria si...?"
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Pantalla de la
aplicacion

La Alerta de nivel
bajo lo despierta.

Usted ve:

\/

Accién
Qué: Come una barrita energética sin punzar
su dedo.

Por qué: Tiene un numero y una flecha, por lo
que no necesitas una puncion en el dedo.

Un valor de 80 mg/dL con una sola flecha
hacia abajo significa que su nivel de glucosa
esta bajando.

En 15 minutos, podria estar en 35 mg/dL.

Al sentarse a
desayunar, ve:

VAN

@

Qué: Se aplica una dosis para cubrir su comida.

Por qué: Tiene un numero y una flecha, por lo
gue No necesitas una puncion en el dedo.

Debido a que la flecha apunta hacia arriba, se
inyecta un poco mas de insulina.

A Mas

Cuarenta y cinco
minutos después
de tomar lo que
cree que era la
dosis correcta para
cubrir el desayuno,
recibe una Alerta
de nivel alto

AN

e

Qué: Decide observar y esperar y no volver a
dosificar.

Una hora mas tarde esta de vuelta en el
objetivo.

Por qué: La insulina necesita tiempo para
hacer efecto. Es importante no tomar dosis de
insulina demasiado juntas ni acumular insulina.
Espere al menos 2 horas.

No quiere que su nivel baje.

A veces, es mejor observar y esperar.
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Pantalla de la

aplicacion

Accioén

En el almuerzo, ve:

&

\/

Qué: Se aplica una dosis para cubrir su comida.

Por qué: Tiene un numero y una flecha, por lo
que No necesitas una puncion en el dedo.

Debido a que la flecha apunta hacia abajo,
reduce la cantidad de insulina.

v Menos

A media tarde, ve:

@

Qué: Si aplica un tratamiento, use su medidor.

Por qué: Tiene un numero y ninguna flecha.
Sin una flecha, no tiene una tendencia y es
posible que su numero no esté actualizado. No
tiene suficiente informacion para tomar una
decision de tratamiento.

Sin numeros ni flechas, no base la decision de
tratamiento en el G6 Pro.

Justo antes de la
cena, tiemblay
suda un poco.

Usted ve:

(123))

Qué: Antes de hacer nada, realiza una
medicion con el medidor.

Por qué: Sus sintomas no coinciden con las
mediciones de su sensor.

Usted conoce su cuerpo, escuchelo.

Mostrarle a su paciente como tomar decisiones de tratamiento

lo ayudara a aprovechar al maximo su experiencia G6 Pro. Y, por
supuesto, si hay algun problema con su teléfono inteligente, digale
a su paciente que use su medidor si quiere medir su glucosa.

En el proximo capitulo, aprendera qué decirles a sus pacientes que
utilicen el modo visible e invisible cuando termine la sesion del sensor.

Guia del usuario del G6 Pro

Capitulo 9: Decisiones de tratamiento

72



Capitulo 10: Fin de la sesién del
sensor invisible/visible

10.1 Introduccion

Este capitulo repasa lo que ve su paciente al usar el modo visible
cuando caduca la sesion del sensor. También revisa cOmo sus
pacientes despegan el sensor y el transmisor al usar el modo visible
e invisible.

Después de este capitulo, su paciente podra:
* Visible identificar las notificaciones de fin de sesion del sensor.
« Visible/Invisible: despegar el sensor y guardar el transmisor.

10.2 Visible: finalizar la sesion del sensor

Cuando la sesion del sensor de 10 dias casi termina, G6 Pro envia
notificaciones que le informan a su paciente visible que su sesion
del sensor esta finalizando.

Guia del usuario del G6 Pro

Capitulo 10: Fin de la sesion del sensor invisible/visible

73



Ejemplo de notificacion

El sensor caducara

La sesion del sensor terminara en
menos de 6 horas.

No hay alarmas, alertas ni mediciones
de glucosa después de que finaliza
la sesién del sensor.

ACEPTAR

Abra la aplicacion para confirmar.
Significado:

* Las notificaciones le informan a su paciente que la sesion del
sensor finalizara pronto. Reciben cuatro notificaciones antes de
que finalice la sesion: 24 horas, 6 horas (mostrado arriba), 2 horas
y 30 minutos antes.

« Cuenta regresiva hasta que finaliza la sesion.

« Se continudan recibiendo alarmas/alertas y mediciones del sensor
hasta que finaliza la sesion.

* El paciente puede finalizar la sesidon antes de tiempo o esperar.
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Fin de la sesion del sensor
Abra la aplicacion para confirmar.
Notificacion de la aplicacion

A\ Lasesién de prueba terminé

Despegue el sensor ahora

No recibiré alarmas, alertas ni mediciones de
glucosa del sensor.

ACEPTAR

Significado:
¢ La sesion del sensor ha finalizado.
* Su paciente no recibira alarmas/alertas ni mediciones del sensor.

A\ La sesion de prueba terming

Despegue el sensor ahora

No recibird més alarmas, alertas ni mediciones
de glucosa del sensor.

No necesita esperar hasta que vaya al consultorio
de su profesional de salud para extraer el sensor.

Siga estos pasos:

1. Tome el borde del parche adhesivo. Despegue
como si fuera un apésito adhesivo.

o

Siguiente
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Mensajes de sonido y vibracion

Los pitidos/vibraciones del dispositivo inteligente le indican a su
paciente que la sesion del sensor finalizara en 30 minutos, que acaba
de finalizar o que el sensor fallo y la sesion se detuvo.

La notificacion inicial es una vibracion. Si no se confirma en la
aplicacion, la aplicacion vibra y emite dos pitidos, con 5 minutos de
diferencia.

Una vez que haya caducado una sesion del sensor, digale a su
paciente que despegue el sensor y el transmisor. Después de
despegarlos, pidale a su paciente que los coloque en una bolsa con
cierre y devuelva todo a su consultorio.

10.3 Materiales para el paciente

Cada parte tiene una seccion para que la complete, diciéndole a su
paciente cuando despegar el sensor y el transmisor.

Su paciente de MCG visible tiene acceso tanto a la aplicaciéon como

a su material que le indican cuando despegar el sensor. Su paciente de
MCG invisible solo tiene su material impreso. Asegurese de completar
la Seccion C para que sepa cuando despegar el sensor.

10.4 Visible e invisible: despegar el G6 Pro

La extraccion del sensor y el aplicador es la misma para pacientes que
utilizan el modo visible y los que usan el invisible. Al final de la sesion
del sensor, simplemente despegan el G6 Pro.
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Extraccion del sensor

LMo Fxtraccion del sensor
1de3

Revise las partes.

— Parche adhesivo

excom O)} Transmisor
Soporte del

transmisor

LMo Fxtraccion del sensor
2 de 3

Despegue como un aposito
adhesivo.
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Vol Fxtraccidon del sensor
3ded

Coloqguelo en una bolsa con cierre
para entregarsela al Profesional de
salud.

Una vez finalizada su sesion del sensor de 10 dias, siga las instrucciones
a continuacion para despegar el parche de su cuerpo. Devuélvaselo a su
profesional de salud (consulte la Seccidn D). El sensor debe ser devuelto
dentro de los 30 dias siguientes al inicio de la sesion.

jListo!

¢{Qué sigue?

Una vez que su paciente haya devuelto su transmisor, su proximo paso
es descargar sus datos en el lector opcional, luego conectar el lector a
su PC para cargar los datos en Dexcom Clarity. Una vez que los datos
se hayan cargado en Dexcom Clarity, puede generar informes para
revisar con su paciente.

Consulte la guia del usuario del Lector G6 Pro sobre como descargar
datos de pacientes y la guia del usuario de Dexcom Clarity sobre
como generar informes.

Deseche el parche, con el soporte y el sensor conectados, siguiendo
las pautas locales para la eliminacion de componentes en contacto
con la sangre.
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Apéndice A: Preguntas frecuentes
y resolucion de problemas

¢(Hay unicono de error y no hay medicion del sensor? ;O tal vez la
aplicacion emitio un pitido y vibro? G6 Pro puede tener un problema;
su paciente probablemente no obtendra mediciones del sensor hasta
que se arregle.

Lea sobre los problemas aqui o toque el icono de error para obtener
mas informacion. ;Todavia tiene dudas? Visite la seccion de preguntas
frecuentes en el sitio web de Dexcom: dexcom.com/faq.

Después de leer este capitulo, ;todavia no esta seguro de qué hacer?
Si su problema no aparece en la lista, o la solucion propuesta no
funciona, contactese con el Soporte técnico (disponible las 24 horas,
los 7 dias de la semana) al:

» general: 1.844.607.8398, linea gratuita para los Estados Unidos las
24 horas del dia, los 7 dias de la semana

» profesionales de salud: 1.844.436.2271, de 6:00 a. m. a 6:00 p. m. (PST),
de lunes a viernes
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A.1 Lecturas de alarmas/alertas y mediciones del G6 Pro

La/s alarma/alertas suenan mientras el dispositivo de
visualizacion esta silenciado

Problema

El dispositivo inteligente suena aunque esté silenciado.

Accioén

No realizar ninguna accion. Para garantizar que su paciente no se
pierda un nivel alto o bajo, la/s alarma/alertas suena/n siempre.

No se pueden oir la/s alarma/alertas

Problema

No se pueden oir las alarmas/alertas en la aplicacion.

Accioén

El dispositivo de visualizacion emite pitidos, vibra y muestra un mensaje
cuando su paciente recibe una alarma/alerta por primera vez.

Si su paciente no puede oir su/s alarma/alertas en la aplicacion, debe
verificar que la aplicacion, Bluetooth, el volumen y las notificaciones
estan activados. Si su paciente reinicia el dispositivo inteligente, debe
volver a abrir la aplicacion Dexcom.
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A.2 Mensajes de error

Bluetooth desactivado

| Problema

El Bluetooth del teléfono esta apagado,
A por lo que el transmisor no puede
comunicarse con la aplicacion.

Bluetooth _ o
desactivado No se reciben mediciones del G6 Pro.
— El dispositivo de visualizacion y el
Ayuda transmisor estan desconectados.
.

Accion

Use el medidor. La alarma/alertas o mediciones de glucosa del G6
Pro volveran a aparecer una vez que el problema esté solucionado.

Active Bluetooth en la configuracion del teléfono. Espere hasta
10 minutos para que el transmisor y la aplicacion se comuniquen.

Nivel alto o bajo en lugar de una medicién del sensor

ALTOp (XL

Accioén

| Problema

En lugar de mostrar una lectura del sensor,
la pantalla muestra Alto o Bajo.

Espere. El sistema esta funcionando correctamente. Cuando el nivel
de glucosa del paciente esta por encima de 400, el sistema dice
"Alto”. Cuando esta por debajo de 40, dice "Bajo”.
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No hay mediciones

| Problema

La aplicacion no obtiene mediciones del

sensor.
A -
Error del sensor La alarma/alertas o mediciones de glucosa
No quite el sensor. del G6 Pro volveran a aparecer una vez
Problema transitorio. Espere hasta 3 horas. que el prOblema esté solucionado. Use el
) ; medidor.
\\ Ayuda \
Toque alerta para obtener mas informacion.

Verifique el transmisor:

¢Esta en posicion horizontal y ajustado en
el soporte?

No despegue el sensor.

@Q Asegurese de que el parche no se esté
despegando.

Asegurese de que nada ejerza presion sobre
el sensor, como un cinturdn de vestir o el
cinturdn de seguridad.

Espere hasta 3 horas mientras el sistema se
repara automaticamente. Si no se corrige
luego de 3 horas, comuniquese con
Soporte Técnico.
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No hay mediciones del G6 Pro: Alerta de falta de
mediciones

Problema

Alerta de falta de
mediciones de glucosa

No recibird alertas, alarmas ni
mediciones de glucosa del sensor.

No se han obtenido mediciones del G6
Pro durante los ultimos 20 minutos.

ACEPTAR

Accidn

La alarma/alertas o mediciones de glucosa del G6 Pro volveran a
aparecer una vez que el problema esté solucionado. Use el medidor.

En la aplicacion, toque alerta para obtener mas informacion.
Verifique el transmisor: ;Estad encajado en el soporte?

Espere hasta 3 horas mientras el sistema se repara
automaticamente. Si no se corrige luego de 3 horas, comuniquese
con Soporte Técnico al:
e general: 1.844.607.8398, linea gratuita para los Estados Unidos
las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana
o profesionales de salud: 1.844.436.2271, de 6:00a. m. a
6:00 p. m. (PST), de lunes a viernes
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No hay mediciones del G6 Pro: Alerta de falla del sensor

| Problema

Despegue el sensor ahora

No recibira alarmas, alertas ni mediciones de No se reciben mediciones del G6 Pro.

glucosa del sensor.

ACEPTAR

Accion

No hay alarma/alertas ni mediciones de glucosa del G6 Pro. Use el
medidor.

Toque alerta para obtener mas informacion.

Si su sensor no funciona, contactese con el Soporte técnico
(disponible las 24 horas, los 7 dias de la semana) al:

e general: 1.844.607.8398, linea gratuita para los Estados Unidos
las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana

o profesionales de salud: 1.844.436.2271, de 6:00a. m. a
6:00 p. m. (PST), de lunes a viernes
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Pérdida de sefal

| Problema

A
Pérdida de seiial El transmisor y la aplicacion no se
Intentando reconectar. Espere hasta comunican.
30 minutos. . ..
) ) No se reciben mediciones del G6 Pro.
‘ Ayuda ‘

Accion

Use el medidor. La alarma/alertas o mediciones de glucosa del G6
Pro volveran a aparecer una vez que el problema esté solucionado.

Mueva el teléfono inteligente a menos de 20 pies del transmisor.
Retire las barreras (como paredes o metal) entre el teléfono
inteligente y el transmisor. Si el paciente esta en el agua, debe
mantener el teléfono inteligente a menos de 20 pies.

Si eso no funciona, desactive y active Bluetooth. Espere 10 minutos.

Si eso no funciona, reinicie el dispositivo inteligente y vuelva a abrir
la aplicacion Dexcom.

Una vez que se haya solucionado el problema, las mediciones
anteriores apareceran en el grafico de tendencia.
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El transmisor falld

| Problema

A\ La sesion de prueba terminé

Despegue el sensor ahora

No recibird mas alarmas, alertas ni mediciones
de glucosa del sensor.

No necesita esperar hasta que vaya al consultorio
de su profesional de salud para extraer el sensor.

Siga estos pasos:

comositusraun apcono sanesive. | | EL transmisor de su paciente ya no

B )~ /|| funciona.

Siguiente

Accidn
Comuniquese con el soporte técnico de Dexcom:

e general: 1.844.607.8398, linea gratuita para los Estados Unidos
las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana

o profesionales de salud: 1.844.436.2271, de 6:00a. m. a
6:00 p. m. (PST), de lunes a viernes

Siga las instrucciones de la pantalla para:

Retirar este sensor y detener la sesion del sensor en la aplicacion.
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No se encuentra el transmisor

| Problema

No se encuentra el . ., )
transmisor La aplicacion no se comunica con el
transmisor de su paciente.
Ayuda

Verifique el NS del transmisor: Compare el NS de los materiales con
el NS de la aplicacion (Ajustes>Transmisor>NS del transmisor).

Si no coinciden, vuelva a ingresar el NS del transmisor en
Ajustes>Transmisor>Emparejar nuevo.

Verifique el transmisor: ;Esta en posicion horizontal y ajustado en el
soporte?

Espere hasta 3 horas mientras el sistema se repara
automaticamente. Si no se corrige después de 3 horas,
comuniquese con Atencion al cliente para obtener un reemplazo.

Accidon
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A.3 Problemas con el sensor o el aplicador

¢Esta atascado el aplicador? ;Tiene problemas con el sensor? Revise
las opciones aqui para encontrar una solucion.

Botdén naranja atascado

No es posible presionar el botdn naranja del aplicador.

| Doble y rompa la proteccion de seguridad
. | antes de presionar el boton naranja.
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El aplicador esta atascado

| Problema

iNo entre en panico!

N — El aplicador esta pegado a la piel de su
paciente.

Extraiga el aplicador y el parche adhesivo:

Levante suavemente el aplicador hasta que
vea el parche adhesivo.

Sostenga el borde frontal del parche
y despegue de la piel.

Tire del aplicador y retirelo del cuerpo del
paciente.

Asegurese de que el sensor no quede
sobre la piel.

No intente reutilizar el aplicador. Llame
a soporte técnico.
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El parche adhesivo no se pega

| Problema

@) El parche adhesivo se despega.

Parche protector

Coloque un parche protector o una
cinta adhesiva de grado médico (como
Blenderm™,) sobre el parche adhesivo.

Consulte a su Profesional de salud como
obtener un parche protector. No cubra el
transmisor con cinta.

Cinta adhesiva de
grado médico

Evite que se despegue antes de insertar el
sensor:

e Colocando productos adhesivos (como
Mastisol® o SkinTac™, etc.) debajo del

parche.
@ ¢ Frotando bien el parche sobre la piel.
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El protector del adhesivo no se desprende

El protector no sale del parche

Accion

Levante el protector por la pestafia

Guia del usuario del G6 Pro

Apéndice A: Preguntas frecuentes y resoluciéon de problemas

93



Detener la sesion del sensor

Su paciente necesita finalizar la sesion del sensor antes de tiempo
debido a:

e razones personales;

» notificaciones de error que le indican que finalice la sesion del
sensor;

e pantallas de error o de espera que no desaparecen;
e el sensor se desprende del cuerpo.

Accién

Para finalizar la sesion del sensor antes de
tiempo en la aplicacion, vaya a Detener
Detener sensor sensor en el menu Configuracion.

Después de detener el sensor, puede
despegarlo.

Problemas para detener el sensor
Asegurese de que:

e que el sensor no esté vencido;

e haber seleccionado un buen lugar de insercion;

e Qque nada roce contra el soporte del transmisor, como un
cinturdn de seguridad o de vestir;

e que el lugar de insercion esta limpio y seco antes de insertar el
sensor;

e que el transmisor esta encajado en el soporte;

e que el soporte del transmisor no esta desacoplado y el parche no
se esta despegando.
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El agua y su sistema

| Problema

Su paciente quiere nadar, ducharse o
meterse en el jacuzzi, pero le preocupa
que entre agua en el sistema.

Accioén

Una vez colocado, el transmisor es resistente al agua. Nade,
duchese o banese sin preocuparse por el sistema.
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A.4 Precision

Las mediciones del G6 Pro no coinciden con los sintomas

| Problema

Las mediciones del G6 Pro no coinciden
con como se siente.

Jo!

Accion

Lavese las manos con agua y jabon. Séquelas. Luego, hagase una
puncion en el dedo con su medidor. Si el valor del medidor coincide
con sus sintomas, utilicelo para tomar decisiones de tratamiento.

Consejos para la precision

Muchos factores pueden contribuir a una diferencia entre el valor del
medidor y la lectura del G6 Pro.

o Diferentes fluidos: recuerda que el medidor realiza mediciones
de los niveles en sangre y el G6 Pro mide los niveles en el liquido
intersticial.

e Tiras del medidor: las tiras del medidor no se almacenaron
correctamente o estan vencidas.

e Las manos deben estar limpias para realizar una puncion en los
dedos: la razon mas comun es que las manos que no estaban
perfectamente limpias para la puncion en el dedo. Comenzar de
nuevo. El paciente debe lavarse bien las manos con agua y jabon
y secarlas. Luego realizar la prueba nuevamente.

e Sensor recién insertado: En algunos pacientes y con algunos
sensores, la precision que se percibe con cada sensor recién
insertado puede variar. Los pacientes deberan hacerse una
puncion en el dedo si sus sintomas no coinciden con las
mediciones del G6 Pro.
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A.5 Aplicacién

No es posible descargar la aplicacion

El paciente tiene un nuevo dispositivo inteligente y no puede
descargar la aplicacion Dexcom.

Accioén

Consulte dexcom.com/compatibility para obtener una lista de los
dispositivos inteligentes que funcionan con la aplicacion G6 Pro.

Si es un dispositivo compatible, detenga la sesion del sensor en el
dispositivo inteligente actual.

Instale la aplicacion en el huevo dispositivo inteligente.

Siga las pantallas de la aplicacion para configurar la aplicacion en
el nuevo dispositivo inteligente. El historial de glucosa de su paciente
y la configuracion se mostraran en el nuevo dispositivo inteligente.
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Apéndice B: Glosario

Al1C

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

Modo avion

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

Pruebas
en lugares
alternativos

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

No utilice pruebas en lugares alternativos para
calibrar el G6. Utilice unicamente mediciones de
glucemia de puncion en el dedo.

Android

Sistema operativo para dispositivos inteligentes.

Android Wear

Un tipo de reloj inteligente.

App o aplicacion

Software que se instala en un dispositivo
inteligente o movil.

La aplicacion G6 Pro se encarga de la
monitorizacion continua de glucosa.

App Store o Play
Store

Tienda en linea para descargar aplicaciones a un
dispositivo inteligente.

Apple Watch Reloj inteligente para iPhone.

piEEler el Dispositivo médico empleado para medir la
glucosa en idad de al l

sangre cantidad de glucosa en la sangre.
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Valor de glucosa
en sangre

El valor de glucosa en sangre es la cantidad de
glucosa en la sangre detectada por un medidor.

Bluetooth

Una tecnologia que permite a los dispositivos
comunicarse entre si de forma inalédmbrica.

Monitorizacion
continua de
glucosa

El sensor insertado debajo de la piel verifica los
niveles de glucosa en el liquido intersticial. El
transmisor envia las mediciones a un dispositivo
de visualizacion.

Contraindicacion

Una declaracion de seguridad que describe
situaciones especificas en las que no se debe
usar el G6 porque puede ser prejudicial para
usted. El riesgo de uso claramente supera
cualquier posible beneficio.

Predeterminado

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

Hiperglucemia

Niveles altos de glucosa en sangre. Es lo mismo
que “subida de azucar” o glucemia alta. La
hiperglucemia se caracteriza por un exceso de
glucosa en el torrente sanguineo.

La hiperglucemia debe tratarse. De lo contrario,
puede provocar complicaciones graves.

Hipoglucemia

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

La hipoglucemia debe tratarse. De lo contrario,
puede provocar complicaciones graves.

Indicaciones

Como, para queé y en qué circunstancias debe
utilizar el G6.

iOS

Sistema operativo para dispositivos inteligentes
Apple.
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Modificacion sin
autorizacion

Eliminacion de ciertas limitaciones y medidas de
seguridad establecidas por el fabricante en un
dispositivo inteligente. La eliminacion representa
un riesgo para la seguridad y los datos pueden
volverse vulnerables.

No instale la aplicacion G6 Pro en un
dispositivo inteligente que haya sido modificado
sin autorizacion. Puede que no funcione
correctamente.

mg/dL

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

Notificacion

Mensaje de una aplicacion que aparece en

la pantalla de un dispositivo inteligente. La
notificacion también puede incluir un sonido
o vibracion, segun la configuracion del
dispositivo inteligente.

Dispositivo
periférico

Hardware conectado a su dispositivo inteligente.
Por ejemplo, auriculares Bluetooth, Apple watch
u otro reloj inteligente.

Precaucion

Una declaracion de seguridad con respecto a
cualquier cuidado especial que deba tener usted
0 su Profesional de salud para el uso seguro y
eficaz del G6.

Declaracion de
seguridad

Declaracion de los usos previstos del G6 y las
advertencias, precauciones y contraindicaciones
relevantes.

Medicion de
glucosa del
sensor

Una medicion de glucosa en sangre tomada por
el G6. Por lo general, en estas instrucciones se
las denomina "mediciones del G6 Pro".
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Sesion del sensor

Periodo de 10 dias de monitorizacion posterior
a la insercion de un nuevo sensor. Durante este
periodo de tiempo, su glucosa se monitorea y
se informa cada 5 minutos, y los datos se envian
a sus dispositivos de visualizacion.

Dispositivo
inteligente
O movil

Dispositivo electronico inalambrico, movil
y conectado a Internet, como un teléfono
inteligente o una tableta.

Reloj inteligente

Un reloj que se comunica y supera a un dispositivo
inteligente. Por ejemplo, un Apple Watch.

Acumulacion de
insulina

Administrarse una dosis de insulina poco después
de haberse administrado otra. Esto puede
provocar niveles bajos de glucemia. No se aplica
a la administracion de dosis de insulina para
compensar lo que acaba de comer.

Advertencia

Describe circunstancias graves o potencialmente
mortales, las consecuencias y como evitar
peligros mientras utiliza el G6.
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Apéndice C: Soporte técnico

Asistencia al usuario

Sitio web de Dexcom:

dexcom.com

Direccién de Dexcom:

6340 Sequence Drive San Diego, CA 92121

Soporte técnico

Para preguntas sobre productos Dexcom y problemas de solucion de
problemas, comuniquese con el Soporte técnico al:

* general: 1.844.607.8398, linea gratuita para los Estados Unidos las
24 horas del dia, los 7 dias de la semana

« profesionales de salud: 1.844.436.2271, de 6:00 a. m. a 6:00 p. m.
(PST), de lunes a viernes
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Apéndice D: Mantenimiento del
Sistema G6 Pro

D.1 Aplicador/sensor
* Consérvelo en su paquete esterilizado hasta que lo necesite.
¢ No inicie un sensor después de su fecha de vencimiento:
e Puede proporcionar lecturas del sensor G6 Pro inexactas.
e Puede no estar esterilizado.

e Lafecha de vencimiento esta en el paquete en formato
afo-mes-dia (AAAA-MM-DD).

* No use lociones, protector solar, repelente de insectos ni sustancias
similares en el sensor.

D.2 Transmisor

¢ Manténgalo en la caja hasta que esté listo para usar, luego verifique
el transmisor y no lo encienda si esta dafado.

e Lafecha de vencimiento esta en el paquete en formato
aflo-mes-dia (AAAA-MM-DD).

e Eltransmisor es de un solo uso, no se puede transferir a otra persona.
o Eltransmisor es resistente al agua.

» No use lociones, protector solar, repelente de insectos ni
sustancias similares en el transmisor.

e Limpie el exterior del transmisor solo con alcohol isopropilico;
dejar secar antes de usar.

Guia del usuario del G6 Pro

Apéndice D: Mantenimiento del Sistema G6 Pro

105



D.3 Almacenamiento

Almacenar su sistema correctamente ayuda a prevenir fallas en el
sistema.

Componentes del Sistema G6 Pro

e Almacenar entre 36 °Fy 86 °F.

e Elalmacenamiento fuera de este rango puede provocar
mediciones inexactas.

e Puede almacenarlo en el refrigerador si el mismo esta dentro del
rango de temperatura.

e Almacene en un lugar fresco y seco; no guarde en un automovil
estacionado en un dia caluroso o en un congelador.

¢ Para mantener su sistema funcionando de forma segura, no cambie
ningun componente del mismo.

e Utilice unicamente el transmisor y el sensor del mismo paquete.

Sensor
* Consérvelo en su paquete esterilizado hasta que lo necesite.

Transmisor
« Manténgalo protegido cuando no esté en uso.

D.4 Eliminacion del sistema

Cada lugar tiene sus propios requisitos para la eliminacion de
dispositivos electronicos (transmisor) y las piezas que estan en
contacto con la sangre u otros fluidos corporales (sensor y aplicador).
Respete los requisitos de gestion de residuos de la localidad.

D.5 Verificacion de la informacion del sistema

Su paciente puede consultar su aplicacion para obtener informacion
sobre su Sistema de MCG en cualquier momento.
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Comprobar la configuracién del MCG

LN Bl Comprobar la configuracion del MCG

lde2

£ Configuracién

Toque Configuracion.

LEH Il Comprobar la configuracion del MCG

2de2

< Inicio Configuracién

MCG

Alertas

Tiempo de colocacién

El sensor caduca

Transmisor 333333
Use Apple Salud Desactivada

Atajos de Siri

SOPORTE
Acerca de
Cuenta

Contacto

Ayuda

Detener sensor

Consulte la seccién de Ayuda para obtener
instrucciones sobre la extraccién del sensor.

jListo!

Para actualizar y/o comprobar:

. Informacion del MCG: fecha y hora de
la insercion, ultima calibracion, NS del
transmisor, fecha de vencimiento del

Sensor.
. Version del software del transmisor.
. Soporte: ayuda en linea, cuenta

e informacion de contacto.
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Apéndice E: Pasar por seguridad

La TSA pide que el paciente informe al oficial de seguridad que esta
usando un monitor continuo de glucosa y que solicita que le pasen

un detector de varilla o que le realicen una inspeccion total del cuerpo
mediante una inspeccion visual de su sensor y transmisor. Digale al
paciente que informe al oficial de seguridad que no puede despegar
el sensor porque esta insertado debajo de su piel.

Equipo de seguridad a utilizar
m .\ Detector de varilla, inspeccién manual y visual, y paso por

Iﬂ' detectores de metales de arco: Si su paciente lleva un G6 Pro,
se deben utilizar cualquiera de estos métodos de deteccion.
Equipos de seguridad a evitar

El G6 Pro no ha sido probado en escaneres corporales de tecnologia
de imagen avanzada (AlT) o escaneres de equipaje de rayos X.

T Escaneres corporales: su paciente no debe pasar por un
) .
. K ! escaner AIT cuando usa su G6 Pro.

Equipos de rayos X: su paciente no debe pasar los
‘Er‘i componentes de su sistema por equipos de rayos X.

En un avion

Su paciente puede usar su dispositivo inteligente para obtener
informacion de glucosa del sensor mientras esta en el avion. Después de
cambiar al modo avién, encender Bluetooth del dispositivo inteligente.
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Para mas informacion

Comuniquese con su aerolinea para conocer sus politicas.

Visite el sitio web de la TSA en tsa.gov.
Correo electronico: TSA-ContactCenter@tsa.dhs.gov
Teléfono: 1.855.787.2227
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Apéndice F: Garantia

F.1 Garantia limitada del transmisor Dexcom

Este apéndice aborda todo lo relacionado con nuestra garantia, desde
las condiciones de la cobertura hasta sus plazos.

El Sistema G6 Pro utiliza el transmisor y el aplicador de sensores
Dexcom G6.

¢{Qué cubre y por cuanto tiempo?

Dexcom, Inc. ("Dexcom”) proporciona una garantia limitada al
comprador original ("“Comprador”’) de que el transmisor Dexcom
G6 Pro (el "transmisor”) esta libre de defectos de materiales y mano
de obra en condiciones normales de uso ("Garantia limitada”) por
el periodo que comienza en la fecha del primer uso por parte del
comprador original (la "Fecha del primer uso”) y vence 30 dias
después; siempre que la Fecha del primer uso ocurra dentro de los
cinco (5) meses posteriores a la fecha de envio (o desembolso) del
transmisor al Comprador ("Periodo de garantia”).

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

¢Qué no cubre?

Esta garantia limitada esta supeditada a que el Comprador utilice el
Sistema de monitorizacion continua de glucosa dentro de un plazo
oportuno y de acuerdo con los manuales proporcionados por Dexcom.
No se permite al Comprador utilizar el Sistema de monitorizacion
continua de glucosa de otro modo. El uso indebido del Sistema de
monitorizacion continua de glucosa, el acceso inadecuado a élo a la
informacion que procesa y transmite, la modificacion sin autorizacion
del sistema o del teléfono y la realizacion de otras acciones no
autorizadas pueden significar un riesgo y provocar que el Sistema de
monitorizacion continua de glucosa funcione incorrectamente, por lo
que no estan permitidos y anularan la garantia limitada.
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Esta garantia limitada no cubre:

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

Equipos con el numero de ID borrado o ilegible.

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

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

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

La instalacion, el mantenimiento y el servicio de productos

o servicios distintos del Sistema de monitorizacion continua de
glucosa (que puede estar sujeto a una garantia limitada separada),
ya sea que los proporcione Dexcom o cualquier otra parte; esto
incluye teléfonos o dispositivos inteligentes y la conexion a Internet.

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

Darios por agua en el transmisor mas alla de las especificaciones
enumeradas en la Guia del usuario de G6 Pro.

Opciones para obtener la Guia del usuario:

descargar o ver: dexcom.com/guides

Formulario de solicitud en linea para recibir una copia impresa
gratuita: dexcom.com/guides

Solicite una copia gratuita por teléfono:
Linea gratuita: 1.888.738.3646
Teléfono: 1.858.200.0200
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Obligaciones de Dexcom en virtud de la garantia limitada

Durante el periodo de garantia, Dexcom reemplazara, sin cargo para el
comprador, cualquier transmisor defectuoso.

Para devolverlo, debe enviar el transmisor a un departamento de
soporte técnico autorizado de Dexcom. Asegurese de empaquetar el
transmisor correctamente para el envio.

El paquete de devolucion debe incluir:

e transmisor

e recibo de venta o comprobante similar equivalente que muestre la
fecha de compra

e numero de serie del transmisor

¢ nombrey direccion del vendedor

e nombrey direccion del comprador para que Dexcom envie el
reemplazo

Llame con el Departamento de soporte técnico de Dexcom

para obtener informacion de envio o ayuda:

Numeros de teléfono del soporte técnico de Dexcom:

¢ general: 1.844.607.8398, linea gratuita para los Estados Unidos las
24 horas del dia, los 7 dias de la semana

« profesionales de salud: 1.844.436.2271, de 6:00 a. m. a 6:00 p. m.
(PST), de lunes a viernes

Una vez que Dexcom reciba un trasmisor defectuoso cubierto por esta
Garantia limitada, lo reemplazara de inmediato.

Si Dexcom determina que el transmisor no esta cubierto por esta
Garantia limitada, el Comprador debe pagar todos los gastos de envio
por la devolucion del transmisor por parte de Dexcom.
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Limites de las obligaciones de Dexcom en virtud de esta
garantia

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

Dexcom excluye y niega expresamente el resto de las garantias,
expresas o implicitas, incluidas, entre otras, cualquier garantia

de comerciabilidad, idoneidad para un proposito concreto o no
vulneracion, excepto en la medida prohibida por la ley aplicable.

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

o incapacidad de usar cualquier Dexcom o cualquier caracteristica

O servicio proporcionado por Dexcom para ser utilizada con cualquier
Sistema de monitorizacion continua de glucosa Dexcom.

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

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

Sialguna parte de esta Garantia limitada se declara ilegal o
inejecutable por ley, esto no afectara la aplicabilidad del resto de esta
Garantia limitada. Esta Garantia limitada se ejecutara en la medida
maxima permitida por ley.
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Apéndice G: Informacion técnica

El rendimiento del dispositivo descrito en esta seccion proviene
de estudios realizados para el Sistema de MCG Dexcom G6 (G6).
El rendimiento del G6 es relevante porque el G6 Pro usa el mismo
sensory transmisor.

NOTA: Le recomendamos que revise la informacion de este capitulo
con su paciente para comprender qué tan bien funcionan los
sistemas Dexcom G6.

G.1 Caracteristicas de rendimiento del dispositivo

El G6 utiliza un sensor de glucosa para medir y monitorear
continuamente los niveles de glucosa de su paciente. Una vez que

se completa la adaptacion del sensor, el G6 informa las mediciones
de glucosa cada 5 minutos. El rendimiento del G6 fue evaluado en
estudios clinicos en los que las mediciones del G6 Pro se compararon
con los valores de glucosa en sangre probados mediante un método
de referencia de laboratorio para sujetos a partir de los 6 aflos de edad
y mediante un medidor de glucosa en sangre por puncion en el dedo
para sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad. Las caracteristicas de
rendimiento del G6 presentadas en las siguientes secciones se ajustan
a la quia para dispositivos en la misma clasificacion.

Descripcion general del estudio clinico

Para demostrar el rendimiento del G6, se realizaron dos estudios
clinicos prospectivos en 11 centros de los Estados Unidos. Los
estudios incluyeron participantes adultos (a partir de los 18 afios) y
pediatricos (de 2 a 17 afios). Los estudios evaluaron el desempeno del
G6, en términos de su seguridad, efectividad y precision. Los estudios
incluyeron un total de 380 participantes, el 99 % con diabetes mellitus
tipo 1y ell % con diabetes mellitus tipo 2 que usaban insulina.
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Los participantes usaron uno o dos sensores por hasta 10 dias. Un
subconjunto de participantes uso dos sensores para el estudio de
precision, para comparar la variabilidad de las mediciones entre
sensores. Los participantes adultos usaron sus G6(s) solo en el
abdomen; los sujetos pediatricos tenian la opcion del abdomen o la
parte superior de los gluteos. Las sesiones clinicas tuvieron lugar al
principio (dia 1, 2), en la mitad (dia 4, 5) y al final (dia 7, 10) del ciclo de
vida util del G6. Segun de la edad de los participantes; participaron en
1, 2 o0 3 sesiones clinicas de duracion variable.

e Sujetos adultos: dos (2) o tres (3) sesiones clinicas de 12 horas.

e Sujetos pediatricos de 13 a 17 afios de edad: una (1) sesién clinica
de 12 horas.

e Sujetos pediatricos de 6 a 12 afios de edad: una (1) sesién clinica de
6 horas.

e Sujetos pediatricos de 2 a 5 aflos de edad: una (1) sesion clinica
de 4 horas (en comparacion con las mediciones del medidor de
glucosa en sangre por puncion en el dedo solamente).

Mientras usaban el G6 en la clinica, se midio la glucosa en sangre de los
sujetos cada 15 minutos con un método de referencia de laboratorio, el
analizador de glucosa Yellow Springs Instrument 2300 STAT Plus™. Este
instrumento se denomina "YSI". Las mediciones del G6 se informaron
cada 5 minutos y se emparejaron con los valores de YSI para determinar
la precision de la medicion de glucosa del G6. No se obtuvieron
muestras venosas de 14 sujetos pediatricos de 2 a 5 afos.

En el Estudio 1, bajo la estrecha observacion del personal investigador
del estudio, se manipularon deliberadamente los niveles de glucosa
del participante segun un protocolo para aumentar o disminuir la
glucosa y lograr muestras de glucosa YSI dentro de los depdsitos de
glucosa ideales. Se realizaron manipulaciones de glucosa para evaluar
el rendimiento sobre el rango en el que la MCG mide la glucosa
(40-400 mg/dL). En el Estudio 2, los participantes controlaron su
glucosa como lo hacen normalmente; la glucosa no se manipuld
deliberadamente.
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Dexcom proceso y analizo los datos de estos estudios clinicos
prospectivos para evaluar el rendimiento de la calibracion de fabrica.
Precision

La precision del G6 se caracteriza por la evaluacion de sus mediciones
frente a los valores de glucosa en sangre de YSI. Se evaluo la precision
del G6 con mediciones del G6 Pro emparejadas con los valores de
glucosa en sangre YSI. Para valores de glucosa en sangre menores

o iguales a 70 mg/dL, se calculo la diferencia absoluta en mg/dL entre
los dos resultados de glucosa. Para valores superiores a 70 mg/dL, se
calculd la diferencia absoluta (%) con respecto a los valores de YSI.
Ademas, la media de la diferencia absoluta relativa (MARD) muestra la
diferencia promedio entre las mediciones del sensor y la glucosa YSI.
Los porcentajes de las mediciones totales dentro de los 20 mg/dL

0 20 % (20/20 %) se proporcionan en las Tablas 1-A. Las tablas ademas
se clasifican dentro de los rangos de glucosa de MCG, dentro de los
grupos de edad y las ubicaciones de uso del sensor (Tablas 1-B a 1-E)
y se clasifican dentro de los rangos de glucosa de YSI (Tablas 1-F a 1-1).
Cuando su paciente ve una medicion de MCG en su receptor

o aplicacion movil, estas tablas le muestran la probabilidad de que

sus mediciones coincidan con su nivel de glucosa en sangre (medido
por YSI en el estudio). Estas tablas incluyen datos generales agrupados
de ambos estudios del G6.

Por ejemplo, el numero total de emparejamientos de datos
considerados en el analisis fue de 25.101. De estos, el 91,7 % de las
mediciones del G6 Pro se encuentran dentro de + 20 mg/dL de los
valores de glucosa en sangre YSI < 70 mg/dL y dentro de + 20 % de
los valores de glucosa en sangre YSI > 70 mg/dL.
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Tabla 1-A. Precision del G6 con respecto a YSI (n=324)

Cantidad . Dia 1:
Porcentaje

LELELEO dentro del Porcen-

Z(e)blauon g:ntldad \éaelores 20/20 % taje den- | MARD
. . : trodel | (%)

pacientes [ sujetos rrrcmfarYeS:I YSI 20/20 %

e % (95 % LB) YsI
General 324 25.101 91,7 (90,6) 87,8 9,8
Adultos
(mas de 159 19.329 91,6 (90,3) 871 9,9
18 afios)
Pediatricos
(entre 6y 165 5.772 92,0 (89,8) 90,2 9,6
17 anos)
Pediatricos
(entre2y 8 82 92,7 (86,6) N/A 9,9
5 afios)*

* No se tomaron mediciones YSI para este grupo de edad, los
resultados presentados son de mediciones emparejadas de MCG y
autocontrol de la glucemia en la clinica.

L as mediciones de MCG estan dentro de los 40-400 mg/dL, inclusive.
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Tabla 1-B. Precision del G6 con respecto a YSI dentro de los rangos

Canti-

de glucosa de MCG (Adultos; n=159)

Por-
centaje
dentro

Por-
centaje
dentro
de los del
40 mg/ 40 %
dLYsSI YSI

Ran- |dadde |Por- |Por
centaje | centaje
gode valores
dentro | dentro
glucosa | de delos |delos
de MCG! | MCG-YSI
(mg/dL) | empare- el ke
¢ dLYSI |[dLYSI
jados
<54
54-69 1.537
70-180 9.453
181-250 | 4.093
>250 3.863

!Las mediciones de MCG estan dentro de los 40-400 mg/dL, inclusive.

-0,5 11,5
-2,8 10.9
-10,0 9,3
-3,8 71

Tabla 1-C. Precision del G6 con respecto a YSI dentro de los rangos

de glucosa de MCG (Pediatricos*; n=165)

Por-
centaje
dentro
del

40 %
YSI

Por-
centaje
dentro
del
20%
YSI

Por-
centaje
dentro
del
15%
YSI

Por-
centaje
dentro
de los
40 mg/
dLYsI

R Cantidad | Por- Por-

de 9 de va- centaje [ centaje
s loresde | dentro | dentro

geMCG1 MCG-YSI | delos | de los

(mg/dL) | empare- 15mg/ | 20 mg/
= jados | dLYSI |dLYSI

<54

54-69 262

70-180 3.144

181-250 1.360

>250 916

=59 15,3
-0.3 9,7
-1,2 89
9,2 74

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 arios de edad; no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

1Las mediciones de MCG estan dentro de los 40-400 mg/dL, inclusive.
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Tabla 1-D. Precision del G6 con respecto a YSI dentro de los rangos de
glucosa de MCG (Pediatricos*, abdomen; n=99)

Cantidad | Por- Por- Por- Por- Por- Por-
de va- centaje | centaje | centaje | centaje | centaje | centaje
lores de | dentro dentro | dentro | dentro | dentro | dentro
MCG-YSI | de los de los de los del del del
15 mg/ 20mg/ |40mg/ [ 15% 20% 40 %
dLysli dLYsI dLYsI YSI YSI YSI

70-180

181-250 775 819 95,0 100,0 2,3 91

>250 574 89,2 96,5 99,8 8,0 7.5

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 arios de edad; no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

tLas mediciones de MCG estan dentro de los 40-400 mg/dL, inclusive.

Tabla 1-E. Precision del G6 con respecto a YSI dentro de los rangos de
glucosa de MCG (Pediatricos*; gluteos; n=66)

e Cantidad | Por- Por- Por- Por- Por- Por-
ode de va- centaje | centaje | centaje | centaje | centaje | centaje
gl loresde | dentro | dentro | dentro | dentro | dentro | dentro
ge”fd‘z:sgl MCG-YSI | delos |delos |delos | del del del
(mg/dL) empare- |15mg/ | 20mg/ | 40mg/ |15% 20% 40 %
jados dLYSI |dLYSI dLYslI YSI YSI YSI

<54

54-69 85 =52 13,2
70-180 1.234 0.9 9,7
181-250 585 0.1 8.5
>250 342 111 73

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 afios de edad, no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

tLas mediciones de MCG estan dentro de los 40-400 mg/dL, inclusive.
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Tabla 1-F. Precision del G6 con respecto a YSI dentro de los rangos de

glucosa de YSI (Adultos; n=159)

Ran-
gode
glucosa
de YSI
(mg/dL)

<54

54-69 1.783

70-180 8.713

Cantidad | Por- Por- Por- Por-

de va- centaje | centaje | centaje | centaje
loresde | dentro | dentro | dentro | dentro
MCG-YSI | delos | delos delos | del
empare- [ 15mg/ [ 20mg/ | 40mg/ | 15%
jados dLYSI |dLYSI dLYSI |YSI

Por-
centaje
dentro
del

40 %

181-250 3.940

>250 4.410

YSI
4,0 12,4
-0.8 10,3
-7,2 8.8
HlE5 8,6

Tabla 1-G. Precision del G6 con respecto a YSI dentro de los rangos

de glucosa de YSI (Pediatricos*; n=165)

Cantidad | Por- Por- Por- Por-

de va- centaje | centaje | centaje | centaje
loresde | dentro | dentro | dentro | dentro
MCG-YSI | de los delos | delos del
empare- [ 15mg/ [ 20mg/ | 40mg/ | 15%
jados dLYsI dLYSI |dLYSI |YSI

Ran-
gode
glucosa
de YSI
(mg/dL)

<54

54-69 309

70-180 3.099

Por-
centaje
dentro
del

40 %

181-250 1.401

>250 916

YsI
2,8 15,7
17 9.8
-0.8 9,0
=5,% 8,0

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 arios de edad; no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.
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Tabla 1-H. Precision del G6 con respecto a YSI dentro de los rangos de

glucosa de YSI (Pediatricos*, abdomen; n=99)

Ran-
gode
glucosa
de YSI
(mg/dL)

Cantidad | Por-
de va-
lores de

MCG-YSI
empare-
JEL [}

centaje
dentro
de los
15 mg/
dLYSI

Por-
centaje
dentro
de los

20 mg/dL
YSI

Por-
centaje
dentro
del
15%
YSI

Por-
centaje
dentro
de los
40 mg/
dLYsI

<54

54-69 201
70-180 1.904
181-250 761
>250 602

Por-

centaje

dentro
del
20%
YSI

Por-
centaje
dentro
del

40 %
YSI

3,0 12,8
0.4 10,2
-1,4 9.1
=39 8.1

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 arios de edad; no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

Tabla 1-1. Precision del G6 con respecto a YSI dentro de los rangos de
glucosa de YSI (Pediatricos*; gluteos; n=66)

R Cantidad | Por- Por- Por- Por- Por- Por-

. de va- centaje | centaje | centaje | centaje | centaje | centaje
glucosa loresde | dentro | dentro |dentro | dentro | dentro | dentro
ge YsI MCG-YSI | de los de los de los del del del
(mg/dL) | empare- 15mg/ |20mg/ |40mg/ |[15% 20 % 40 %

9 jados dLYSI |dLYSI |dLYSI YSI YSI YSI

<54

54-69 108 2,4 5,2
70-180 1.195 3,8 9,3
181-250 640 -0,1 8.8
>250 314 -2,1 7.8
* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 arios de edad; no se tomaron

medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.
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Acuerdo cuando la MCG muestra "NIVEL BAJO"
o "NIVEL ALTO"

El G6 informa mediciones de glucosa entre 40 y 400 mg/dL. Cuando
el G6 determina que la medicion de glucosa esta por debajo de

40 mg/dL, muestra "NIVEL BAJO" en el cuadro de estado de la
aplicacion movil. Cuando el G6 determina que el nivel de glucosa
estd por encima de 40 mg/dL, muestra "NIVEL ALTO" en el cuadro de
estado de la aplicacion movil. Debido a que el sistema no muestra
valores de glucosa por debajo de 40 mg/dL o por encima de 400 mg/
dL, las comparaciones con los niveles reales de glucosa en sangre
(determinados por el analizador YSI) cuando la MCG se clasifica como
"NIVEL BAJO" o "NIVEL ALTO" se incluyen por separado en la Tabla 2
(los datos se combinan del Estudio 1y el Estudio 2). Las tablas incluyen
los numeros y los porcentajes acumulativos cuando los valores de YSI
fueron menores que ciertos niveles de glucosa (para "NIVEL BAJO"),

y cuando los valores de YSI fueron mayores que ciertos niveles de
glucosa (para "NIVEL ALTO").

Por ejemplo, cuando el G6 mostrd "NIVEL BAJO" (139 ocasiones), el
84 % (117 de 139) de los valores de YSI fueron inferiores a 80 mg/dL.
Cuando el G6 mostrd "NIVEL ALTO" (54 ocasiones), el 100 % (54 de 54)
de los valores de YSI fueron mayores a 280 mg/dL.
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Tabla 2. Distribucion de valores YSI cuando las mediciones de MCG
son "NIVEL BAJO" o "NIVEL ALTO"

Medi- Empare- YSI (mg/dL)

ciones jamientos
de MCG MCG-YSI

n 65 80 95 117 22 | 139
"NIVEL

BAJO" Porcentaje
acumulativo

47% | 58% | 68% | 84% | 16 %

Medi- Empare- YSI (mg/dL)

ciones jamientos
de MCG MCG-YSI |>340|>320( >280 | >250

n 53 53 54 54 0 54
"NIVEL

ALTO" Porcentaje

: 98 % | 98 % | 100 % |100% | 0 %
acumulativo

Concordancia entre el G6 y la referencia de laboratorio

Las tablas 3-A a 3-D categorizan la concordancia por medicion de
MCG y valores YSI. Las tablas 3-A 'y 3-B describen, (porcentaje de fila),
para cada rango de mediciones de glucosa de MCG, qué porcentaje
de valores YSI emparejados estaba en el mismo rango de glucosa
(sombreado) o en rangos de glucosa por encima y por debajo de las
mediciones de MCG emparejadas. Por ejemplo, la Tabla 3-A muestra
que para los adultos, cuando las mediciones de MCG estan entre 81
y 120 mg/dL, puede esperar que sus niveles de glucosa en sangre
estén entre 81y 120 mg/dL el 70 % del tiempo. Las tablas 3-Cy 3-D
describen, (porcentaje de columna), para cada rango de valores YSI,
qué porcentaje de mediciones de MCG emparejadas estaba en el
mismo rango de glucosa (sombreado) o en rangos de glucosa por
encima y por debajo de los valores YSI emparejados. Por ejemplo,

la Tabla 3-D muestra que para los pacientes pediatricos, cuando

los valores YSI estan entre 81y 120 mg/dL, puede esperar que sus
mediciones de MCG estén entre 81y 120 mg/dL el 78 % del tiempo.
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Tabla 3-A. Concordancia de las mediciones de MCG del G6 y los
valores de YSI por rango de glucosa de MCG (Adultos; n=159)

52"90 YSI (mg/dL)

glucosa

::ir:gN/IgS & >400 | Total
<40 13,5 %|56,7 %]|24,0 %[ 3.8 %6 | 1.9 % 104
40- 60 1,2% 67,8 %|27,9%(27%|0,2%|01% 917
61- 80 0.1% (21,3 %|61,4 %[16,9 %[ 0,3 % [ 0,1 % 2.275
81- 120 0,4 % 13,6 %|70,3 %[15,1 %] 0,6 % | 0,0 % 3.782
121- 160 0,0 % [14,2 %|64,3 %|20,1 %[ 1,3 % | 0,0 % [ 0,0 % 3.026
161- 200 0,1% |14,5 %|56,7 %(26,9 %[ 1,5 % | 0,2 % | 0,0 % 2.597
201- 250 0,2 % |12,1%(59.4 %|25,4 %] 2,9 % | 0,0 % 2.869
251- 300 0,1% [13,7 %]59,1 %|25,3 %| 1.9 % 2.268
301- 350 0,2 % [22,3 %|63.4 %|13,7 %| 0,5 % | 1.212
351- 400 0,8 % (43,9 %(52,5%| 29 % | 383

>400 59 % |76,5%| 176 % | 34

L as mediciones de MCG estan dentro de los 40 a 400 mg/dL, inclusive.
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Tabla 3-B. Concordancia de las mediciones de MCG del G6 y los
valores de YSI por rango de glucosa de MCG (Pediatricos*; n=165)

Rango YS! (mg/dL)

de

glucosa

?r:gh?gg : >400 | Total
<40 2,9 % 22,9 %(28,6 %[42,9 %| 2,9 % . . . . . . 35
40- 60 0,6 % (37,9 %|43,5 %|13,7 %| 3.7 % | 0,6 % . . . . . 161
61- 80 . |11,5%|65,8 %|20,4 %| 1.9 % | 0,4 % . . . . . 485
81- 120 . 0,2 % (12,5 %|76,3 %|10,5 %| 0,6 % . . . . . 1.282
121- 160 . . . [13,6 %]71,9 %]13,6 %[ 0,9 % . . . . 1.013
161- 200 . . . 0,2 % (18,6 %(59,4 %|20,2 %| 1,6 % . . . 1.087
201- 250 . . . . 0,1% |19,2 %|63.8 %|15,7 %| 1.2 % . . 828
251- 300 . . . . . 0,2 % [28,1%(59,6 %|11,8 %| 0,4 % . 544
301- 350 . . . . . . 1,0 % (32,8 %|56.4 %| 9.8 % . 287
351- 400 . . . . . . . 59 % (52,9 %|38,8%| 24 % | 85
>400 . . . . . . . . 5,0 % |55,0 %[ 40,0 %[ 20

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 arios de edad; no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

Las mediciones de MCG estan dentro de los 40 a 400 mg/dL, inclusive.

Guia del usuario del G6 Pro

Apéndice G: Informacion técnica 12



Tabla 3-C. Concordancia de las mediciones de MCG del G6 y los
valores de YSI por rango de glucosa de YSI (Adultos, n=159)

Rangode | Rango de glucosa de YSI (mg/dL)

glucosa

de MCG!

(mg/dL)

<40 51,9%(5,0,%(11%]01%|0,1%

40- 60  |40,7 %[52,7 %|11,7 %| 0,7 % | 0,1 % [ 0,0 %

61- 80 7,4 % |41,0 %|63,7 %[11,0 %| 0,2 % | 0,1 %

81- 120 . 1,3 % (23,4 %[75,8 %[19,7 %[ 1,0 % [ 0,0 %

121- 160 . . 10.0%|12,2 %|66.9 %|24,8 %| 1,4 % | 0,0 % | 0,1 %

161- 200 . . . 0.,1% |13,0 %|59,9 %[25,3 % 1.7 % | 0,4 % | 0,2 %

201- 250 . : : . 10,2%|14,1 %|61,9 %[30,6 %| 51% | 0,2 %

251- 300 . . . . . 0.1% |11,3 %|56,2 %|35,9 %| 9,6 %

301- 350 . . . . . . |0.1%|11,3 %|48.0 %|38,0 %| 26,1 %
351- 400 . . . . . . . 10,1% 10,5 %|46,0 %[ 47,8 %
>400 . . . : : . . . 01%|59%|261%
Total 27 [1.180(2.191(3.503(2.910(2.457(2.755(2.383| 1.601 | 437 23

L as mediciones de MCG estan dentro de los 40 a 400 mg/dL, inclusive.
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Tabla 3-D. Concordancia de las mediciones de MCG del G6 y los

valores de YSI por rango de glucosa de YSI (Pediatricos*; n=165)

glucosa

de MCG *

(mg/dL)

<40 50.0%6,3%|1.8%|12%0.1%

20-60 50,094 50 [125%( 18 % | 0,6 %| 01%

61- 80 44,1 %571%| 79 % 0.8 %|0.2 %

81- 120 1,6 % |28,6 %{78.0 %[12,4 %| 0,8 %

121- 160 11,0 %|67.3 %[14,5 %| 1,0 %

161- 200 0.2 % [18.7 %|67.6 %|24.1 %| 3.0 %

201- 250 0.1% [16,6 %|57.8 %[22.8 % 3.5 %

251- 300 0.1% 16,8 %/56.8 %[22.7 %| 2.7 %

301- 350 0.3 % 16,5 %|57.4 %|37,8%
351- 400 0.9 % [16,0 %44.6 %420.0 %
>400 0,4 % 14,9 %|80,0 %
Total 2 | 127 | 559 |1.254|1.081| 955 | 913 | 570 | 282 | 74 | 10

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 afios de edad, no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

tLas mediciones de MCG estan dentro de los 40 a 400 mg/dL, inclusive.
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Precision de la tendencia

La precision de la tendencia explica qué tan bien el G6 capta las
caracteristicas dependientes del tiempo de la fluctuacion de la glucosa.

Los siguientes ejemplos cuantifican la precision de tendencia del G6:

1.

Cuando la velocidad de cambio de la MCG del G6 sube rapidamente
(> 2 mg/dL/min), ;con qué frecuencia sube también la glucosa de
referencia? La respuesta es el 71,3 % de las veces para adultos y el
67,1 % para los pacientes pediatricos.

Cuando la velocidad de cambio de la MCG del G6 cae rapidamente
(< 2 mg/dL/min), ;con qué frecuencia cae también la glucosa de
referencia? La respuesta es el 98,0 % de las veces.

Cuando la velocidad de cambio de la MCG del G6 es estable
(> -1 mg/dL/miny < 1 mg/dL/min), icon qué frecuencia cambia
rdpidamente la glucosa de referencia (> 2 mg/dL/min

0 < 2 mg/dL/min)? La respuesta es solo el 1,9 % de las veces.

Tabla 4-A. Velocidad de cambio de la precision de la tendencia
(Adultos; n=159)

Rango de Rango de gl de YSI (mg/dL

velocidad ango de glucosa de YSI (mg/dL) Empare-
de la MCG jamientos

(mg/dL/ MCG-YSI (n)
min)

<-2 53,3%(350%| 99% | 1L.5% [ 0,0% | 0,2% 463
[-2,-1) 74% [569%|1325%| 29% | 0,3% | 0,0% 2.077
[-1,0) 04% | 95% |769%|125% | 06% | 0,1% 7.986
[0,1] 01% | 1.0% |262% |606%|10,6% | 1.6 % 5.199
(1,21 00% | 04% | 31% |[268%|529% (16,8 % 1.734
>2 01% | 01% | 08% | 56% [221% [71.3% 1.367
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Tabla 4-B. Velocidad de cambio de la precision de tendencia
(Pediatricos*; n=165)

Rango de R de gl de YSI (mg/dL

velocidad R (mg/dL) Empare-

de la MCG jamientos
(mg/dL/ MCG-YSI (n)

min)

<-2 479% [ 370% | 128% | 1.9% | 0.0% [ 0.5% 211

[-2,-1) 6,6% |555%|338%|34%| 06% |01% 686

[-1,0) 05% | 89% |737% |158%| 1,0% [0,0% 2.048

[0,1] 00% | 0,8% |255% 629 %|10,0% | 0.8% 1.666

(1,2] 00% | 04% | 44% |359%|48,0%|11,4% 546

>2 00% | 05% | 1,7% | 71% 23,6 % |671% 423

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 afios de edad, no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

Alertas de hipoglucemia e hiperglucemia

Alertas de glucosa baja y alta

La capacidad del G6 de detectar niveles de glucosa altos y bajos se
evalua mediante la comparacion de los resultados del G6 con los
resultados de YSI en niveles de glucosa en sangre altos y bajos y la
determinacion de si la alerta podria haber sonado. Los valores del G6
e YSI se compararon mediante el emparejamiento de la medicion del
G6 Proy el valor de YSI antes o después de 15 minutos entre si. Le
sugerimos que le pregunte a su médico qué configuraciones de alerta
serian mejores para usted.
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La Alerta de glucosa baja

En las Tablas 5-Ay 5-B se presentan estimaciones del rendimiento de
la Alerta de glucosa baja ajustable. Las tablas 5-A 'y 5-B representan
la evaluacion de la alerta hipoglucémica dentro de los 15 minutos

del valor YSI en el estudio y la evaluacion del evento hipoglucémico
dentro de los 15 minutos de cada alerta hipoglucémica para adultos
y pacientes pediatricos, respectivamente.

Tasa de alerta hipoglucémica

La tasa de alerta muestra con qué frecuencia la alerta es correcta

o incorrecta. La tasa de alerta verdadera es el % de tiempo que el
dispositivo emitid una alarma cuando el nivel de glucosa en sangre
estuvo en el valor de configuracion de la alerta o por debajo del
mismo dentro de los 15 minutos anteriores o posteriores a que el
dispositivo emitiera la alarma. La tasa de alerta falsa es el % de tiempo
que el dispositivo emitid una alarma cuando el nivel de glucosa en
sangre estuvo en el valor de configuracion de la alerta o por encima
del mismo dentro de los 15 minutos anteriores o posteriores a que el
dispositivo emitiera la alarma.

Por ejemplo, si configura la Alerta de glucosa baja en 70 mg/dL y suena
la alarma, ;con qué frecuencia puede esperar que su glucemia sea
realmente baja? Segun los resultados para adultos en el Estudio G6
(Tabla 5-A), cuando suena la alarma, puede esperar que su glucemia esté
por debajo de 70 mg/dL aproximadamente el 85,5 % de las veces y por
encima de 70 mg/dL aproximadamente el 14,5 % de las veces dentro del
periodo de 15 minutos anterior o posterior a que suene la alarma.

Cuando la tasa de alerta de hipoglucemia se fijo en 55 mg/dL y se
proporciono una alerta, la glucosa fue <70 mg/dL el 85 % del tiempo
dentro de los 15 minutos posteriores a la alerta. (Datos no presentados
en la tabla).

Cuando la tasa de alerta de hipoglucemia se fijo en 60 mg/dL y se
proporciond una alerta, la glucosa fue <70 mg/dL el 87 % del tiempo
dentro de los 15 minutos posteriores a la alerta. (Datos no presentados
en la tabla).
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Tasa de deteccion de hipoglucemia

La tasa de deteccion es el % de tiempo que el dispositivo emitio

una alarma cuando el nivel de glucosa en sangre estuvo en el valor
de configuracion de la alerta o por debajo del mismo dentro de los
15 minutos anteriores o posteriores al evento hipoglucémico. La tasa
de deteccion omitida es el % de tiempo que el dispositivo no emitio
una alarma cuando el nivel de glucosa en sangre estuviera en el valor
de configuracion de la alerta o por debajo del mismo dentro de los
15 minutos anteriores o posteriores al evento hipoglucémico.

Por ejemplo, si configura la alerta de nivel bajo de glucosa en 70 mg/dL,
¢con qué frecuencia le alertara su alarma si su glucosa en sangre
desciende por debajo de 70 mg/dL? Segun los resultados para pacientes
pediatricos en el Estudio del G6 (Tabla 5-B), cuando su nivel de glucemia
baja a menos de 70 mg/dL, puede esperar que suene la alarma el 81,6 %
de las veces y que no suene aproximadamente el 18,4 % de las veces
dentro del periodo de 15 minutos anteriores o posteriores a que la
glucemia baje a menos de 70 mg/dL.

Tabla 5-A. Evaluaciones de tasa de alerta y deteccion de
hipoglucemia (adultos, n=159?)

Alertas Detecciones
Nivel de T q
alerta de Canti- :liitae Canti- Tasa de Tasa de
hipogluce- | dadde | ° ° - dad de | deteccion | deteccién
mia (mg/dL) | alertas eventos | correcta | omitida
dadera o o
(n) 5 (n) (%) (%)
(%)

55 1.408 66,6 33,4 642 63,9 36,1
60 2.370 74,6 25,4 1,158 74,1 25,9
70 5.079 85,5 14,5 2.365 86,0 14,0
80 8.187 89,1 10,9 3.372 92,7 7,3
90 11.147 89,4 10,6 4.287 94,6 54

1Todos los sujetos fueron considerados en el analisis; sin embargo,
no todos los sujetos experimentaron un evento de hipoglucemia.

Guia del usuario del G6 Pro

Apéndice G: Informacion técnica

131



Tabla 5-B. Evaluaciones de tasa de alerta y deteccion de
hipoglucemia (Pediatricos*, n=165)

. Alertas Detecciones
Nivel de
alerta de Tasa de :
hipoglu- | Cantidad | alerta Gkl | lzmele | LaenCs
e de aler- ver- det deteccn:m deteg:tt_:éon
ma/dL eventos | correcta omitida
(mg/dL) tas (n) da(gl/:;ra n) ) (%)
55 358 31,6 68,4 66 68,2 31,8
60 521 441 55,9 119 73,1 26,9
70 1.054 68,0 32,0 369 81,6 18,4
80 1.794 80,5 19,5 671 88,1 11,9
90 2.746 86,3 13,7 1.030 92,8 7,2

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 afios de edad; no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 arios de edad.

1 Todos los sujetos fueron considerados en el analisis; sin embargo,
no todos los sujetos experimentaron un evento de hipoglucemia.
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La Alerta de glucosa alta

En las Tablas 5-C y 5-D se presentan las estimaciones del rendimiento
de la Alerta de glucosa alta ajustable. Las tablas 5-C y 5-D representan
la evaluacion de la alerta hiperglucémica dentro de los 15 minutos

del valor YSI en el estudio y la evaluacion del evento hiperglucémico
dentro de los 15 minutos de cada alerta de hipoglucemia para adultos
y pacientes pediatricos, respectivamente.

Tasa de alerta hiperglucémica

La tasa de alerta muestra con qué frecuencia la alerta es correcta

o incorrecta. La tasa de alerta verdadera es el % de tiempo que el
dispositivo emitid una alarma cuando el nivel de glucosa en sangre
estuvo en el valor de configuracion de la alerta o por encima del
mismo dentro de los 15 minutos anteriores o posteriores a que el
dispositivo emitiera la alarma. La tasa de alerta falsa es el % de tiempo
que el dispositivo emitid una alarma cuando el nivel de glucosa en
sangre estuvo en el valor de configuracion de la alerta o por debajo
del mismo dentro de los 15 minutos anteriores o posteriores a que el
dispositivo emitiera la alarma.

Por ejemplo, si configura la Alerta de glucosa alta en 200 mg/dL y
suena la alarma, ;con qué frecuencia puede esperar que su glucemia
sea realmente alta? Segun los resultados para adultos en el Estudio
del G6 (Tabla 5-C), cuando suena la alarma, puede esperar que su
glucemia esté por encima de 200 mg/dL aproximadamente el 96 % de
las veces y no supere los 200 mg/dL aproximadamente el 4 % de las
veces dentro del periodo de 15 minutos anteriores o posteriores a que
suene la alarma.

Tasa de deteccidén de hiperglucemia

La tasa de deteccion es el % de tiempo que el dispositivo emitié una
alarma cuando el nivel de glucosa en sangre estuvo en el valor de
configuracion de la alerta o por encima del mismo dentro de los

15 minutos anteriores o posteriores al evento hiperglucémico. La tasa
de deteccion omitida es el % de tiempo que el dispositivo no emitio
una alarma cuando el nivel de glucosa en sangre estuviera en el valor
de configuracion de la alerta o por encima del mismo dentro de los
15 minutos anteriores o posteriores al evento hiperglucémico.
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Por ejemplo, si configura la alerta de glucosa alta en 240 mg/dL

y su glucemia supera los 240 mg/dL, ;con qué frecuencia puede
esperar que su dispositivo emita una alarma correctamente? Segun
los resultados de los pacientes pediatricos del estudio (Tabla 5-D), si
su glucemia era igual o superior a 240 mg/dL, puede esperar que su
alarma suene aproximadamente el 90,2 % de las veces dentro de los
15 minutos y que no suene una alarma aproximadamente el 9,8 %
de las veces.

Tabla 5-C. Evaluaciones de la tasa de deteccion y alerta de
hiperglucemia (adultos, n=159)

Alertas Detecciones
Nivel de T q
al.erta de Canti- :lial'tae Cantidad | Tasade Tasa de
hipergluce- | dad de ver- de deteccion | deteccion
mia (mg/dL) | alertas eventos | correcta | omitida
dadera o o
(n) o (n) (%) (VA
(VA)

120 37.061 97,5 2,5 12.664 97,6 2.4
140 32.148 97,2 2,8 11.175 96,8 3.2
180 23424 96,6 3,4 8.455 95,2 4.8
200 19.586 96,0 4.0 7.265 93,6 6,4
220 15.689 95,6 4.4 6.143 91,2 8.8
240 12.279 94,6 54 5.007 88,7 11,3
300 4211 85,9 14,1 2.095 74,8 25,2
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Tabla 5-D. Evaluaciones de tasa de deteccion y alerta de hiperglucemia
(Pediatricos*, n=165)

Alertas Detecciones
Nivel de T d
al.erta de Cantidad aaliartae Canti- Tasa de Tasa de
hipergluce- de ver- dad de | deteccién | deteccion
mia (mg/dL) | alertas eventos | correcta | omitida
dadera o o
(n) o (n) (%) (%)
(VA

120 11.683 97,3 2,7 3.930 97,8 2,2
140 10.113 96,2 3,8 3.388 977 2,3
180 6.821 93,4 6,6 2.366 94,7 53
200 5.190 93,3 6,7 1.874 91,2 8.8
220 4.096 90,4 9,6 1.453 91,7 8.3
240 3.068 86,9 13,1 1.093 90,2 9,8
300 1.010 772 22,8 374 84,8 15,2

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 afios de edad, no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.
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Estabilidad del sensor

Los sensores se pueden usar hasta por 10 dias. El rendimiento se
estimo calculando el porcentaje de mediciones del G6 Pro dentro de
los 15 mg/dL o 15 % (15/15 %), 20 mg/dL o 20 % (20/20 %) y 40 mg/
dL 0 40 % (40/ 40%), de los valores YSI al inicio (dia 1, 2), en la mitad
(dia 4, 5) y al final (dia 7, 10) del ciclo de vida util G6. Para valores

de glucosa en sangre menores o iguales a 70 mg/dL, se calculo la

diferencia absoluta en mg/dL entre los dos resultados de glucosa. Para

valores superiores a 70 mg/dL, se calculd la diferencia absoluta (%)
con respecto a los valores de YSI. Ademas, la media de la diferencia
absoluta relativa (MARD) muestra la diferencia promedio entre las
mediciones del sensor y la glucosa YSI. Los valores MARD incluidos
en la Tabla 6-A y 6-B muestran una precision y estabilidad del sensor
constantes durante los 10 dias de vida util del sensor.

Tabla 6-A. Estabilidad del sensor con respecto a YSI (Precisién a lo
largo del tiempo?) (Adultos; n=159)

Por- Porcen-

Cantidad centaie | taie den- | POrcentaje
Periodo de valores | MARD dentrjo tjro del dentro del
de uso de MCC_;-YSI (%) del15/15 | 20/20% 40/49/0
emparejados %YSI (%) | YS! (%) YSI (%)
Comienzo 6.696 10,9 76,5 88,0 99,6
Mitad 6.464 9,2 84,3 94,6 99,8
Fin 6.169 9,6 82,3 92,4 99,8

1Las mediciones de MCG estan dentro de los 40-400 mg/dL, inclusive.
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Tabla 6-B. Estabilidad del sensor con respecto a YSI (Precisién a lo
largo del tiempo?) (Pediatricos*; n=165)

. Porcen- | Porcen- | Porcenta-
Cantidad taje den- | taje den- je den-
Periodo de| devalores | MARD ) ) J
uso de MCG-YSI (%) tro del tro del tro del
empareiados 15/15% 20/20% 40/40%
parej YSI(%) | YSI(%) | YSI(%)
Comienzo 2167 9,9 81,2 92,1 99,8
Mitad 1268 91 83,1 93,7 99,8
Fin 2337 9,4 83,1 91,1 98,5

* Incluye sujetos pediatricos de 6 a 17 arios de edad; no se tomaron
medidas YSI en sujetos pediatricos de 2 a 5 afios de edad.

tLas mediciones de MCG estan dentro de los 40-400 mg/dL, inclusive.

Vida util del sensor

Los sensores se pueden usar hasta por 10 dias (238 horas; 240 horas
menos 2 horas del periodo de adaptacion). Para estimar cuanto
tiempo funcionara un sensor durante 10 dias, se evaluaron todos los
sensores usados para determinar cuantos dias/horas de mediciones
proporciond cada sensor.

Para adultos, se evaluaron un total de 164 sensores. El 94 % de los
sensores duraron hasta el final del periodo de uso completo (p. ej.,
el dia 10) (consulte la Imagen 1-A). Entre los 164 sensores evaluados,
8 sensores (4,9 %) tuvieron un "apagado temprano del sensor”, el
algoritmo del sensor detectd sensores que no funcionaban segun lo
previsto y los apago.

En el caso de los pacientes pediatricos, se evaluaron un total de

210 sensores. El 77 % de los sensores duraron hasta el final del periodo
de uso completo (p. €j., el dia 10) (consulte la Imagen 1-B). Entre los
210 sensores evaluados, 28 sensores (13,3 %) tuvieron un "apagado
temprano del sensor”, el algoritmo del sensor detectd sensores que no
funcionaban segun lo previsto y los apago.
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Tabla 7-A. Tasa de supervivencia del sensor por dia de uso
(adultos; n=164)

Dia de uso ‘ Cantidad de sensores supexiflaegsia (%)
1 162 99.4 %
> 160 98,8 %
3 158 98,8 %
4 155 98,8 %
5 154 98,1%
6 154 98,1%
7 150 96,8 %
8 146 96,2 %
9 144 94,9 %
10 139* 93,5 %

* Incluye sensores que sobrevivieron mas de 9,5 dias (228 horas)

de uso.
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Figura 1-A. Curva de Kaplan Meier de la vida util del sensor

Nota: "Cantidad de censurados” se refiere a los sensores excluidos
del analisis de supervivencia debido a motivos no relacionados con el
dispositivo (p. ej., el sujeto abandono el estudio)
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Tabla 7-B. Tasa de supervivencia del sensor por dia de uso
(Pediatricos; n=210)

Dia de uso ‘ Cantidad de sensores supexiflaegsia (%)
1 206 99,0 %
2 204 99.0 %
3 196 971%
4 193 95,6 %
5 184 91.1%
6 175 88,6 %
7 164 85,5%
8 157 83,4 %
9 146 79,2 %
10 142* 76,8 %

* Incluye sensores que sobrevivieron mas de 9,5 dias (228 horas)
de uso.
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Figura 1-B. Curva de Kaplan Meier de la vida util del sensor

Nota: "Cantidad de censurados” se refiere a los sensores excluidos
del analisis de supervivencia debido a motivos no relacionados con el
dispositivo (p. ej., el sujeto abandono el estudio)
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Cantidad de mediciones provistas

El G6 es capaz de proporcionar una medicion cada 5 minutos o hasta
288 mediciones por dia. Por diversos motivos, es posible que el G6 no
muestre una medicion de glucosa y que las mediciones se "omitan”.

El porcentaje de mediciones que puede esperar recibir del G6 durante
la vida util del sensor es del 98,6 %. Mas del 97 % de los sensores
captaron mediciones al menos el 90 % del tiempo. Para el G6 con
aplicador automatico, aproximadamente el 99 % de los sensores
mostraron una medicion cada 5 minutos al menos el 90 % del tiempo.
La Tabla 8 a continuacion describe la tasa de mediciones captada por
cada dia de uso durante la vida util del sensor.

Tabla 8. Tasa de captura de mediciones por dia de uso (n=374)

Dia de uso Cantidad de sensores| Tasa de captura (%)
1 374 97,6
2 368 98,6
3 364 98,7
4 354 98,6
5 348 98,5
6 338 98,5
7 329 98,2
8 314 97.8
S 303 97,0
10 290 96,4
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Precision de las mediciones del sistema

Un subconjunto de sujetos seleccionados al azar usé dos sistemas

al mismo tiempo (n=67). Esto se realizd para ver en qué medida
funcionan dos sistemas sobre el mismo sujeto (precision del sensor)
bajo la misma condicion. La precision se evaludé comparando las
mediciones de glucosa de los dos sistemas usados en el mismo sujeto
al mismo tiempo en el mismo lugar.

La Tabla 9 muestra que las mediciones de los dos sensores
generalmente coincidian entre si. Para adultos (mayores de 18 afios)
en el abdomen, la diferencia absoluta relativa (DAR) entre los dos
sistemas fue del 8,9 % y el coeficiente de variacion (CV) del 7,9 %.
Para niflos (2 a 5 afios) en la parte superior de los gluteos, la DAR
emparejada fue de 5,2 % y el CV de 4,8 %.

Tabla 9. Precisidon por ubicacién de uso

Pacientes | Pacientes
Adultos Pacientes | pediatricos | pediatricos
(mayores | pediatricos | (6-17 afios) | (2-5 afios)

de 18 afios) | (6-17 afios) Parte Parte
Abdomen | Abdomen | superior de | superior de

los gluteos | los gluteos
Empareja-

mientos co-
incidentes de 23.019 1.255 12.230 2.638

MCG-MCG (n)

Diferencia

absoluta
emparejada 14,0 14,5 16,4 9,4

(mg/dL)

Diferencia
absoluta relativa 8,9 9,4 10,7 52
emparejada (%)

Coeficiente de 79 76 85 48
variacion (%)
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Descripcion general del Estudio 2

El proposito del Estudio 2 fue evaluar el desempefio del sistema con
un aplicador automatico del sensor, que es la configuracion final del
Sistema de MCG del G6. El aplicador automatico fue disefiado para
proporcionar inserciones de sensores mas consistentes.

El estudio fue un estudio prospectivo, multicéntrico y de grupo unico
que inscribid a 76 sujetos en cuatro (4) clinicas de los EE. UU. No se
realizaron manipulaciones de glucosa en este subestudio. Los sujetos
participaron en las sesiones clinicas asignadas (Dia 1, 2, 4-5, 7 y 10):

e Sujetos adultos: dos (2) sesiones clinicas de 12 horas

e Sujetos pediatricos de 13 a 17 afios de edad: una (1) sesioén clinica
de 12 horas

e Sujetos pediatricos de 6 a 12 afios de edad: una (1) sesién clinica de
6 horas.

Los datos del Estudio 2 también se procesaron en Dexcom para
evaluar el rendimiento de la calibracion de fabrica.

Precision (Estudio 2: Aplicador automatico)

La precision del G6 se caracteriza por la evaluacion de sus mediciones
frente a los valores de glucosa en sangre de YSI. Se evaluo la precision
del G6 con mediciones del G6 Pro emparejadas con los valores de
glucosa en sangre YSI. Para un valor de glucosa en sangre menor
oigual a 70 mg/dL, se calculd la diferencia absoluta en mg/dL entre
los dos resultados de glucosa. Para un valor superior a 70 mg/dL, se
calculd la diferencia absoluta (%) con respecto a los valores de YSI. En
la Tabla 10 se proporcionan los porcentajes de las mediciones totales
dentro de los 20 mg/dL o 20 % durante el ciclo de vida util del sistema
y en el dia 1. Los resultados también se presentan para pacientes
pediatricos y adultos por separado.

Por ejemplo, el numero total de emparejamientos de datos considerados
en el analisis fue de 3.532. De estos, el 92 % de las mediciones del sistema
se encuentran dentro de + 20 mg/dL de los valores de glucosa en sangre
YSI <70 mg/dL y dentro de + 20 % de los valores de glucosa en sangre
YSI > 70 mg/dL para adultos y el 96 % de las mediciones se encuentran
dentro de 20/20 % para pacientes pediatricos.
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Tabla 10. Precision del G6 respecto a YSI (n=62)

_ Cig;lat:%aed P_orcen- Dial Pc_)r-

Foblacion | cantidad | valoresde |'jeden-| centaje |yapp

e de sujetos| MCG-YSI tro del | dentro del (%)
pacientes ; 20/20% | 20/20%

empareja- YSI YSI
dos
93,5

General 62 3.532 (89.9) 91,1 9,0
Aplicador 919
automatico 25 2.145 (86'6) 91,0 9,8
(>18 arios) ’
Aplicador
automatico 95,8
6a17 37 1.387 (92.3) 91,3 7.7
afios)

Comodidad del paciente (Estudio 2: aplicador automatico)

A los pacientes inscritos se les pidid que completaran cuestionarios
sobre la comodidad y la facilidad del uso del G6 con aplicador
automatico. Los cuestionarios fueron completados por los sujetos
o sus padres/tutores. Se pidid a los sujetos que se enfocaran en

la facilidad o dificultad con respecto a su experiencia inicial en la
insercion del sensor y el acoplamiento del transmisor.

El ochenta y cuatro por ciento (84 %) de los sujetos sintieron que

el aplicador automatico del sensor era indoloro. Todos los sujetos
encuestados (100 %) encontraron que el aplicador automatico era
facil de usar y que las instrucciones de uso eran faciles de entender.
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Tabla 11. Encuesta sobre el aplicador automatizado (n=76)

Pregunta

Comodidad: Indoloro

Cantidad de sujetos

(n)

Porcentaje (95 % LB)

(algo o mucho)

(leve, sin dolor) 7% i
Facilidad de uso: facil 76 100 %
(algo o mucho)

Facilidad de uso: facil 61 100 %

Eventos adversos

No se produjeron eventos adversos (AA) graves ni acontecimientos
adversos graves relacionados con el dispositivo durante los estudios.
Hubo un total de 24 AA leves a moderados que ocurrieron durante
los estudios (entre 374 sensores). 13 de estos AA ocurrieron debido
a irritacion de la piel, como eritema (enrojecimiento) o edema

(hinchazodn), en la zona de insercion de la aguja del sensor o alrededor

del area del adhesivo, o excoriacion e infeccion leve a moderada.
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G.2 Especificaciones del producto

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, alambres, adaptadores

y cargadores distintos a los especificados o proporcionados
por el fabricante de este equipo podria aumentar sus emisiones
electromagnéticas o disminuir su inmunidad electromagnética
y provocar un mal funcionamiento.

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones por RF
(incluidos periféricos, como los alambres para antenas y las antenas
externas) deben usarse a una distancia no menor a 12 pulgadas

de cualquier parte del Sistema de MCG Dexcom G6, incluidos

los alambres especificados por el fabricante. De lo contrario, el
rendimiento de este equipo podria degradarse.

Especificaciones del producto del sensor

Rango de glucosa 40-400 mg/dL

Vida util del sensor Hasta 10 dias

Condiciones de Temperatura: 36 °F a 86 °F

almacenamiento y Guarde los sensores en un lugar frio
transporte y 5€co.

Esterilizacion Esterilizado mediante radiacion.
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Especificaciones del producto del transmisor

Clase de seguridad
eléctrica

Duracion de la
bateria (tipica)

Tiempo de carga de
la bateria

Condiciones de uso

Temperatura maxima

del estuche

Condiciones de
almacenamiento y
transporte

Altitud de uso

Proteccion de
entrada

Proteccion contra

descargas eléctricas
Frecuencias TX/RX

Ancho de banda

Maxima potencia de

salida
Modulacion

Velocidad de datos

Rango de
comunicacion de
datos

Guia del usuario del G6 Pro

Fuente de alimentacion interna

1 mes

No recargable

Temperatura ambiente: 50 °F a 107.6 °F
Humedad: 10 %-95 % HR

109 °F

Temperatura: 32 °F a 113 °F
Humedad: 10 %-95 % HR

-1,300 pies a 13,800 pies

IP28: Proteccion contra la insercion de
objetos grandes y la inmersion en agua
hasta 8 pies durante 24 horas

Type BF Applied Part

2,402 a 2,480 GHz

1,07 MHz

1,0 mW EIRP

Gaussian frequency-shift keying

1 Mbps

20 pies
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Declaracién y normas sobre la inmunidad
electromagnética y emisiones

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

Prueba de

. . Nivel de conformidad del transmisor
inmunidad

Descarga
electrostatica + 8 kV Contacto

) + 15 KV Aire
IEC 61000-4-2

Campo magnético
(50 Hz) 30 A/m
IEC 61000-4-8

Transitorios
eléctricos rapidos/
rafagas N/A

IEC 61000-4-4

Sobretension
IEC 61000-4-5

N/A

Bajadas de tensiéon
e interrupciones

IEC 61000-4-11
IEC 60601-1-11

N/A

Perturbaciones
de campos
conducidos N/A

IEC 61000-4-6
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Prueba de
inmunidad

Perturbaciones de
1yl Tl 10 \//m a 80 MHz a 2700 MHz (modulacion AM)
IEC 61000-4-3

Nivel de conformidad del transmisor

FAA RTCA /DO-160 edicion G Seccion 20
Uso en aeronaves Categoria T.

de campos . ’
radiados y Se puede utilizar en aeronaves segun las

conducidos indicaciones proporcionadas por el operador
de la aeronave

La interferencia electromagnética puede ocurrir incluso en el entorno
de atencion médica domiciliaria, ya que no se puede garantizar el
control sobre el entorno de CEM. Un evento de interferencia puede
reconocerse por la presencia de lagunas en las mediciones del

G6 Pro o inexactitudes considerables. Aconsejamos al usuario que
intente mitigar estos efectos tomando una de las siguientes medidas:

Si la lectura del G6 Pro cambia en un 30 % o0 mas en 5 minutos y el
cambio no refleja sintomas o acciones recientes, realice una medicion
con el medidor. Compare las dos lecturas y comuniquese con Soporte
técnico si no siguen la regla 30/30. La regla del 30/30 es la siguiente:
Si el medidor muestra menos de 70 mg/dL, el MCG debe realizar
mediciones dentro de + 30 puntos. Si el medidor muestra 70 mg/

dL o mas, la MCG debe realizar mediciones de + 30 %. Ejemplo: una
medicion del sensor de 202 mg/dL y un valor del medidor de glucosa
de 188 mg/dL = una diferencia del 7 % (todavia se considera preciso).
Si una lectura esta fuera de la regla 30/30, si lo desea, vuelva a calibrar
para alinear mejor el MCG y el medidor de su paciente.

Si el dispositivo de visualizacion omite 20 minutos de datos de glucosa
del sensor (4 mediciones), se mostrara el error Pérdida de sefial. Para
resolverlo, consulte el Apéndice Al.
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Si el dispositivo de visualizacion muestra la pantalla de carga

inesperadamente y no muestra la pantalla de tendencias en 3 minutos,

comuniquese con el Soporte técnico. Para obtener mas informacion,

consulte el Apéndice A.1.

Especificaciones de emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones | Conformidad

Emisiones de radiofrecuencia
CISPR 11/FCC parte 15

Grupo 1, clase B

Uso en aeronaves con
emisiones de radiofrecuencia

Cumple con FAA RTCA/DO-160
edicion G, seccion 21, categoria M
para uso dentro de la cabina.

G.3 Declaraciones de cumplimiento de la FCC

Este transmisor de MCG G6 cumple con la Parte 15 de las Normas de
la FCC. La operacion esta sujeta a las siguientes dos condiciones:

1. Este dispositivo no puede causar interferencia dafiinay

2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,
incluida interferencia que pueda provocar un funcionamiento no

deseado

Identificacion de la FCC para el transmisor del G6

Numero de pieza del 9445-20

transmisor

Identificacion de la
FCC

PH29688
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Apéndice H: Simbolos de las etiquetas

Los simbolos se pueden encontrar en las etiquetas del paquete del
sensor, el transmisor y el receptor. Estos simbolos le informan sobre
el uso adecuado y seguro del G6 Pro. Consulte la lista de lo que
significan a continuacion. También puede consultar el Glosario de
simbolos en dexcom.com/symbols.

LOT Numero de lote

Bluetooth

>¢

REF | Numero de catilogo

Precaucion

Consultar las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

1O =P

IP28: Proteccion contra la insercion de objetos grandes
y la inmersion en el agua
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STERILE [R]

0B =

Mantener alejado del calor

Mantener seco

Fabricante

MR insegura

Numero de pieza

Requiere prescripcion

Numero de serie

Esterilizado mediante radiacion

Limitacion de temperatura

Type BF Applied Part

Fecha de vencimiento
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Apéndice I: Alertas y notificaciones

1.1 Aplicacion: Alertas del sistema

Activada . - s -
de manera Sonido Vibracién | Cambiar | Anular
Pantalla redeter predeter- | predeter- | configu- | silen-
pre: minado minada raciéon cio
minada
Despegue el sensor ahora Pitido de
gﬁ;‘;g’:éf;::::ﬁ alertas ni mediciones de S | a le I’ta flJ o S | N O S |
ACEPTAR
Baja bateria del transmisor
Comuniquese con el Soporte técnico . iti ,
global para obtener un reemplazo. S I Plt l d o de S | N O N O
alerta fijo
ACEPTAR
El sensor caducara
La sesién del sensor terminaré en
menos de 24 horas. Al t
No hay alarmas, alertas ni mediciones S [ . € r_ a N O N O N O
de glucosa después de que finaliza S|[enC|osa
la sesi6n del sensor.
ACEPTAR
El sensor caducara
La sesién del sensor terminaré en
menos de 6 horas. Al t
Ng hay alarmas, aleftas ni mecﬁcio_nes S [ . € r_ a N O N O N O
e glucosa después de que finaliza S|[enc|osa
la sesi6n del sensor.
ACEPTAR
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Activada
de manera

Pantalla

El sensor caducara

La sesion del sensor terminaré en
menos de 2 horas.

No hay alarmas, alertas ni mediciones

de glucosa después de que finaliza
la sesién del sensor.

ACEPTAR

predeter-
minada

Sl

Sonido

predeter-
minado

minad

Alerta
silenciosa

Vibracion
predeter-

a

NO

Cambiar
configu-
racion

NO

Anular
silen-
cio

NO

El sensor caducara

La sesién del sensor terminaré en
menos de 30 minutos.

No hay alarmas, alertas ni mediciones

de glucosa después de que finaliza
la sesi6n del sensor.

ACEPTAR

Si

alerta fijo

Pitido de Si

NO

NO

Bajo almacenamiento

El almacenamiento disponible en su
dispositivo inteligente esta casi lleno.
Para asegurarse de que la aplicacién
Dexcom MCG funcione correctamente,
siga estos pasos para liberar
almacenamiento:

Salga de esta aplicacién

Vaya a Configuracién > Almacenamiento
Elimine los elementos almacenados
innecesarios

Si su dispositivo inteligente no tiene

almacenamiento disponible, no recibird

alertas, alarmas, ni mediciones de glucosa
del sensor.

ACEPTAR

S

Alerta
silenciosa

NO

NO

NO
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Pantalla

Muy poco espacio de almacenamiento

El almacenamiento disponible en su
dispositivo inteligente esta casi lleno.
Para asegurarse de que la aplicacion
Dexcom MCG funcione correctamente,
siga estos pasos para liberar
almacenamiento:

1. Salga de esta aplicacion

2. Vaya a Configuracion >

Almacenamiento

3. Elimine los elementos almacenados

innecesarios
Si su dispositivo inteligente no tiene
almacenamiento disponible, no recibira
alertas, alarmas, ni mediciones de glucosa
del sensor.

ACEPTAR

Activada
de manera
predeter-

minada

Sonido

predeter-
minado

‘ Alerta
Sl . .
silenciosa

Vibracién
predeter-
minada

NO

Cambiar
configu-
racion

NO

Anular
silen-
cio

NO

Error de falta de espacio de
almacenamiento

No hay suficiente almacenamiento disponible
para que la aplicacién Dexcom MCG funcione
correctamente. Siga estos pasos para liberar

espacio de almacenamiento:

1. Salga de esta aplicacién

2. Vaya a Configuracién > Almacenamiento
3. Elimine los elementos almacenados
innecesarios

De lo contrario, no recibira alertas,

alarmas ni mediciones de glucosa
del sensor.

Si Pitido de
alerta fijo

Si

NO

Si

Alerta de detencion de
la aplicacién

La aplicacién Dexcom MCG encontrd
un error temporal. Salga y reinicie
la aplicacién.

ACEPTAR

Si Pitido de
alerta fijo

S

NO

N
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Pantalla

Alerta de detencion de
la aplicacién

La aplicacién Dexcom MCG ya no
funciona correctamente. Elimine la
aplicacién Dexcom MCG de este
dispositivo inteligente. Luego,
vaya a la App Store de Apple y
descargue la aplicacién Dexcom MCG
nuevamente. Cuando vuelva a abrir
la aplicacién Dexcom MCG, introduzca
su nombre de usuario
y contrasefia de Dexcom.

ACEPTAR

Activada

Sonido
de manera

predeter-
minado

predeter-
minada

Pitido de

S| alerta fijo

Vibracién
predeter-
minada

Cambiar
configu-
racion

Si NO

Anular

silen-
cio

Si

1.2 Aplicacion: Alertas de glucosa y sin datos

Pantalla

Activada uls

de manera
prede

predeter-
minada

nada

termi-

braciéon

Configuracion
editable

Alarma de valor bajo urgente
de glucosa

La medicién de glucosa del sensor es
urgentemente baja.

ACEPTAR

Valor
S bajo S
urgente

Notificar a con-
tinuacion
(el valor prede-
terminado es
55 mg/dL)

Repetir (el valor
predeterminado
es 30 minutos)

Sonido
(el predetermi-
nado es Valor
bajo urgente)

Si
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Pantalla

Alerta de glucosa baja

La medicién de glucosa del sensor es
baja.

ACEPTAR

Activada

de manera

predeter-
minada

Si

Alerta
de nivel
bajo

Vi-
braciéon
prede-
termi-
nada

Si

Configuraciéon
editable

Habilitar/
Deshabilitar
(el valor prede-
terminado es
habilitado)

Notificar a con-
tinuacion
(el valor prede-
terminado es
80 mg/dL)

Repetir (el valor
predeterminado
es Nunca)

Sonido (el pre-

determinado es

Alerta de nivel
bajo)

Anular
silen-
cio

Si

Alerta de glucosa alta

La medicién de glucosa del sensor es
alta.

ACEPTAR

Si

Alerta
de nivel
alto

Si

Habilitar/
Deshabilitar
(el valor prede-
terminado es
habilitado)

Notificar arriba
(el valor prede-
terminado es
200 mg/dL)

Repetir (el valor
predeterminado
es Nunca)

Sonido (el pre-

determinado es

Alerta de nivel
alto)

Si
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Vi-

Activada Sonido

bracién . .. Anular
de manera | prede- Configuracion :
Pantalla . prede- : silen-
predeter- | termi- . editable .
. termi- cio
minada nado
nada
Habilitar/
Deshabilitar An-
T Alerta droid
- - . de Sonido (el valor si
Tt e e s S| s NO redetermi-
Iﬂm\azlas:n:;aarmasnlm liciones de Pérdida P
’ de sefial nado es Alerta | Apple
de pérdida de NO
sefial)
Habilitar/
Deshabilitar
(el valor prede-
Alerta de falta de Alerta terminado es
mediciones de glucosa HA
ot sl si de ST B I
i ' Perd|Eja Sonido (el valor
ACEPTAR de sefal predetermi-
nado es Alerta
de pérdida de
sefial)
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Apéndice J: Amplie su aplicacion

Con la aplicacion de su Sistema de monitorizacion de glucosa
Dexcom G6 (G6) su paciente vera notificaciones desde su bloqueo
de pantalla o reloj inteligente.

¢No ve ningun dato? Abra la aplicacion.

En su dispositivo inteligente Apple, puede configurar Siri para que le
diga sus mediciones G6 Pro.

¢Su paciente utiliza aplicaciones de salud? Su paciente puede
compartir su informacion de glucosa con las aplicaciones para
obtener una imagen mas completa.

J.1 Pantalla de inicio y Vista de hoy (Apple)

Widget de la pantalla de inicio (iOS 14 o superior)

Verifique la medicion, la flecha de tendencia y el grafico de su G6 Pro
con un widget en su pantalla de inicio o su Vista de hoy. Para abrir la
aplicacion, simplemente toque el widget.

Widget

Consulte las instrucciones de su dispositivo inteligente para conocer
como agregar un widget. Cuando se le solicite buscar un widget,
escriba Dexcom G6.

Obtenga la informacion que necesita rapidamente. Los colores
funcionan igual que en la aplicacion: amarillo para alto, rojo para bajo,
gris para intermedio.
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Para cambiar la cantidad de horas que se muestran en el grafico, siga
estos pasos:

1. Toque y mantenga presionado el grafico hasta que aparezca el
botdn Editar Widget.

2. Toque Editar widget.

3. Toque Duracion del grafico en la ventana Mediciones del sensor.
4. Elijal, 306 horas.

5. Toque fuera de la ventana Mediciones del sensor para guardar.

El widget muestra un signo de exclamacion si recibe una Alarma de
valor bajo urgente o una Alerta de nivel bajo urgente inminente. Si
no obtiene mediciones, verd guiones (---) en lugar de la medicion
de su G6 Pro. Si ve guiones, toque el widget para abrir la aplicacion y
obtener mas informacion.

Vista de hoy

Verifique la informacion de su MCG en Vista de hoy, incluso cuando su
dispositivo inteligente esté bloqueado. Desde el borde izquierdo de su
Pantalla de inicio o de bloqueo, deslice hacia la derecha.

Para agregar el G6
1. Desplacese hasta la parte inferior.
2. Toque Editar.

Consulte las instrucciones de su dispositivo inteligente para obtener
mas detalles.

Las siguientes imagenes solo son representativas, la pantalla de su
paciente puede verse diferente.

Vista de hoy

(&) pexcomce

Medicién del G6 Pro 7'] 50 tFelicék; Siz

mg/dL
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Toque Mostrar mas para que aparezca el grafico de su paciente.

(®) pexcomee
Medicion del G6 Pro ———————1] 50 > Flechade
tendencia
mg/dL
Muestra las ultimas 400
3 horas 3HR
-300
Nivel de alerta alto ——="" "™
-200
...... o Medicion actual
Nivel de alerta bajo ~100
-40

Grafico de tendencia
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J.2 Vista rapida (Android)

Verifique su G6 en el bloqueo de pantalla o deslicese hacia abajo
desde la parte superior.

Vista rapida

150 &

mg/dL

Arrastre hacia abajo en el borde inferior de Vista rapida para que
aparezca su grafico.

Medicién del G6 Pro ———— FleCTa de tendencia

1504
mg/dL
-400
w®®%%, 390 Grafico de
Nivelde alertaalto —— o o “e — ~200| tendencia
[ ] [ )
°® ® 0y Medicion actual
Nivel de alerta bajo —— 40
(8Am 9AM Ahora

Muestra las ultimas 3 horas

Vista rapida esta activada de forma predeterminada. Desactivela en la
aplicacion: Configuracion > Vista rapida.
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J.3 Relojes inteligentes
Verifique el G6 en el reloj inteligente Apple o Android de su paciente.

Uso sugerido

El uso de un reloj inteligente con el sistema puede cambiar la forma en
gue su paciente recibe su/s alarma/alertas.

¢ Elrelojinteligente solo se comunica con el dispositivo inteligente,
no con el transmisor.

* No hay alarmas/alertas o lecturas G6 Pro en el reloj inteligente a
menos que esté conectado a un dispositivo inteligente.

Asegurese de que su paciente comprende como recibir las
notificaciones cuando se conecta un reloj.

¢ Debe usar el reloj para ver las alertas y sentir sus vibraciones.

¢ En la configuracion de su dispositivo inteligente, asegurese de que
las notificaciones se envien tanto a su dispositivo inteligente como
al reloj.

¢ No deshabilite ni bloquee las notificaciones de la aplicacion.

Al activar el reloj actualiza los datos del MCG actual desde su
dispositivo inteligente. Puede haber una breve demora antes de que la
aplicacion del reloj inteligente muestre la informacion actual.

Visite dexcom.com/compatibility para asegurarse de que el reloj
inteligente de su paciente funcione con su G6 Pro.
Configuracion de Apple Watch (iPhone)

Para instalar la aplicacion, use la aplicacion del reloj inteligente en su
iPhone.

Consulte las instrucciones de su reloj inteligente para obtener detalles
sobre la instalacion de aplicaciones.
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Configuracién de Android Wear

Verifique la informacion del G6 en la cara del reloj Dexcom G6.
Consulte las instrucciones de su reloj inteligente para obtener mas

detalles.
Android Wear

Medicion del
G6 Pro

Muestra las ultimas
3 horas
Alerta de nivel alto

Alerta de nivel bajo
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J.4 Siri (Apple)

Use la configuracion de su aplicacion para configurar un atajo de Siri.
iPidale a Siri que anuncie las lecturas del G6 Proy la tendencia cada
vez que su aplicacion se esté ejecutando! Cuando Siri responde, su
grafico se muestra en su bloqueo de pantalla.

Dexcom G6 says: “You're 150
ELGECET: A

(& oexcomce.

150~

mafdL
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J.5 Aplicaciones de salud

Envie la informacion de la glucosa a aplicaciones de salud, como
Apple Salud y Samsung Health y Google Fit de Android.

Use Configuracion > Aplicaciones de salud para comenzar. Una vez
que configura la aplicacion de salud, la informacion de glucosa de los
ultimos 30 dias (excepto las ultimas 3 horas) se envia a la aplicacion de
salud. Posteriormente, se envia nueva informacion de glucosa, con un
retraso de 3 horas.

< Inicio Configuracién & Aplicaciones para el cuidado de la salud

mce Conéctese con una aplicacion para el cuidado
de la salud y comparta eventos.

Alertas

Tiempo de colocacién

Compartir datos

El sensor caduca

Transmisor 333333 Permis:

' Google Fi
ara compartir datos

Use Apple Salud Desactivada

Atajos de Siri £ Samsung Health
Sin instalar
SOPORTE
Las aplicaciones para el cuidado de la salud obtienen
Acerca de informacion compartida de Ia aplicacin Dexcom a las
3 horas de haber establecido la conexion.
Cuenta
Contacto
Acerca de las aplicaciones para el cuidado
Ayuda de la salud y Dexcom

Detener sensor

Consulte la seccién de Ayuda para obtener
instrucciones sobre la extraccion del sensor.
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