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Simbolos contenidos en esta guia del usuario

Los siguientes simbolos aparecen en el sistema InPenoen
las etiquetas del envase. Estos simbolos le dan
informacién sobre el uso adecuado y seguro del

sistema InPen. Si desea ver una descripcion mdas completa
de los simbolos que se muestran en las etiquetas del
dispositivo y del envase, consulte el sitio web del glosario

de simbolos de Medtronic:

https://www.medtronicdiabetes.com/symbols-glossary.
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1 Introduccion

En esta gufa del usuario se explica como utilizar el
sistema InPen™y la aplicacion del sistema InPen. Lea
detenidamente esta gufaantes de utilizar el sistemaInPen.

Nota: Debe leer esta guia del usuario antes del uso,
incluso si ha utilizado el sistema InPen
anteriormente. Si no se siguen las instrucciones, se
puede producir una administracién de insulina
excesiva o insuficiente.

Nota:No comparta el sistema InPen nilas agujas, ya
que esto puede provocar la transmision de una
infeccion o enfermedad de una persona a otra.

No utilice el sistema InPen si alguna de las partes parece
estar rota o dafada. Pbngase en contacto con el Servicio
de atencion al cliente para solicitar un dispositivo de
sustitucion pulsando AJUSTES en la pantalla de inicio y
seleccionando Ayuda y asistencia técnica.

No se recomienda el uso del sistema InPen por parte de
personas invidentes o con una deficiencia visual sin la
ayuda de una persona con visién formada en su uso. Lleve
siempre un dispositivo de administracion de insulina de
repuesto por si el sistema InPen se perdiera o sufriera
danos.

La pluma de insulina inteligente InPen esté disefiada para
administrar insulina a personas con diabetes mellitus.

Laaplicacion del sistemaInPen es una herramienta para el
tratamiento de la diabetes que ayuda a hacer un
seguimiento de las dosis de insulina, calcula las dosis de
insulina en funcion del nivel de glucosa actual y los
hidratos de carbono, o del tipo y tamaro de la comida, y
comparte su terapia con su profesional sanitario.

Los calculos de dosis de insulina que proporciona la
aplicacion estan destinados a aquellos pacientes que
reciben tratamiento mediante multiples inyecciones
diarias (MID) subcuténeas. Se ha demostrado que las
calculadoras de dosis optimizan el control glucémico en
pacientes con MID con ayuda de profesionales sanitarios
con experiencia en el tratamiento de pacientes en terapia
con insulina. Asimismo, se ha demostrado que las
calculadoras de dosis reducen el miedo del paciente a



sufrir una hipoglucemia y mejoran la confianza del
paciente en el tratamiento de la diabetes.

Ademas, las calculadoras de dosis hacen un seguimiento
de lainsulina activa a fin de reducir el riesgo de
acumulacion de insulina.

1.1 Descripcion del sistema

El sistema InPen incluye la pluma de insulina

inteligente InPen'y la aplicacion del sistema InPen. El
sistema InPen registra automaticamente el tamafo y la
hora de las dosis de insulina, envia alertas y avisos si no se
administra la insulina, incluye una calculadora de dosis de
insulina con ajustes personalizados y realiza un
seguimiento de la insulina activa. El sistema InPen puede
recibir datos de mediciones de glucosa en sangre y
mostrar las mediciones y los datos de glucosa en sangre
en la aplicacion, ademas de informes de productos
tecnologicos para la diabetes compatibles, como un
monitor continuo de glucosa en sangre (MCG).

1.2 Funciones clave

+ Ver gréficos sencillos de su terapia para la diabetes y
de la insulina activa.

- Calcular las dosis de insulina a partir de la glucosa
actualy los hidratos de carbono, o el tipoy tamafio de
la comida.

- Configurar alertas y avisos para que no se olvide de
administrarse la insulina.

+ Importar los datos de glucosa automaticamente
desdelos monitores continuos de glucosa (MCG)y los
medidores de glucosa en sangre (MGS) compatibles.

- Verinformes de terapia para la diabetes integrados y
compartirlos con su profesional sanitario.

1.3 Asistencia dentro de la aplicacién
- Asistente de configuracion de la aplicacion.

+Unenlace a la guia del usuario en la aplicacion.

+Videos instructivos en la aplicacion.

2 Indicaciones de uso

Elsistema InPen debe serrecetado por un médico. Se trata
deuninyectordelapluma reutilizable para usodoméstico
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en un solo paciente por parte de personas con diabetes
bajo la supervision de un cuidador adulto, o pacientes
mayoresde 7 afos que seadministran a simismos las dosis
deseadas de insulina. El sistema InPen es compatible con
cartuchos U-100 de 3,0 mL Humalog® de Lilly,

cartuchos U-100 de 3,0 mL Novolog® de Novo Nordisk,
cartuchos U-100 de 3,0 mL Fiasp® de Novo Nordisk, y
agujas para pluma extraiblesy desechables de un solo uso
(no incluidos). El sistema InPen permite al usuario marcar
la dosis deseada, entre 0,5 y 30 unidades, en incrementos
de media (1) unidad.

La calculadorade dosis del sistemalnPen, un componente
de la aplicacion del sistema InPen, esté indicada para el
tratamiento de la diabetes en personas con diabetes bajo
la supervision de un cuidador adulto o en pacientes
mayores de 7 afos para calcular la dosis de insulina o la
ingesta de hidratos de carbono de acuerdo con los datos
introducidos por el usuario.

Para una dosis de insulina en funcién de la cantidad de
hidratos de carbono, un profesional sanitario debe
proporcionar el objetivo de glucosa en sangre, la ratio
entre insulina e hidratos de carbono, y pardmetros de
sensibilidad a la insulina especificos del paciente, que
deben programarse en el software antes de su uso.

Para una dosis de insulina basada en cantidades de
comida fijas o variables, un profesional sanitario debe
proporcionar dosis fijas o tamafnos de comidas especificas
para el paciente, que deben programarse en el software
antes del uso.

3 Contraindicaciones

El sistema InPen no estd indicado para personas que no
puedan o no deseen:

- Medir sus niveles de glucosa en sangre (GS) tal como
recomienda un profesional sanitario

+ Mantener unos hébitos de cuidado personal
suficientes

- Asistir a visitas regulares con un profesional sanitario

Se requieren la interaccion del usuario, un dispositivo
compatible, y el emparejamiento y los ajustes del
dispositivo adecuados.

del sistema InPen a médicos o por prescripcion

i PRECAUCION: La ley de los EE. UU. limita la venta
facultativa.



Informacién importante para usuarios en edad pediatrica:

Las siguientes recomendaciones estan concebidas para
ayudar a los pacientes mas jovenes y a sus cuidadores a
gestionary cuidar el sistema InPen. Los cuidadores de los
pacientes deben consultar al profesional sanitario para
determinar si el paciente joven es un candidato adecuado
a recibir tratamiento con el sistema InPen.

No permita que los niflos pequefos muerdan o ingieran
partes, como la tapa de la pluma o los componentes del
cartucho. Las partes pequenas pueden suponer un riesgo
de asfixia. Si se ingieren o tragan, estos componentes
pueden causar lesiones internas o infecciones.

Un cuidador debe siempre supervisar el dispositivo
inteligente de los pacientes que no autogestionen su
enfermedad. Presionar botones accidentalmente puede
causar el registro de dosis o el cambio de la configuracion
de la terapia involuntarios. Estos cambios pueden
provocar episodios hipoglucémicos o hiperglucémicos
que pueden ocasionar lesiones graves o la muerte.

4 Dispositivos compatibles

Este producto solo debe utilizarse con dispositivos
moviles compatibles. Consulte el sitio web o al
representante del servicio técnico local de Medtronic para
obtener informacion sobre los dispositivos y sistemas
operativos compatibles.

La aplicacion esté disponible para los sistemas operativos
Android™ (MMT-8061) e iOS™ (MMT-8060).

Cada cierto tiempo, la aplicacion necesita confirmar que
es compatible con su dispositivo inteligente y la version
de su sistema operativo. Puede que vea mensajes del
sistema con instrucciones o advertencias. Asegurese de
tener conexion a Internet (compruebe que tiene activado
el Wi-Fi™* o los datos moviles) siempre que sea posible.




Nota: El funcionamiento del Bluetooth varia segun
las diferencias en el hardware y el sistema operativo
delteléfono. La aplicacién del sistema InPen no esta
recomendada para usarse en dispositivos liberados
o rooteados.

Nota: Su dispositivo inteligente debe tener
suficiente almacenamiento de memoria; de lo
contrario, la aplicacion del sistema InPen no podra
instalarse ni registrar dosis. Puede que necesite
eliminar archivos o aplicaciones del dispositivo
inteligente.

5 Cémo comenzar

Los pasos siguientes le iniciardn en el uso de la aplicacion
del sistema InPen:

1. Descargue la aplicacion del sistema InPen desde la
App Store o la tienda Google Play e instélela en su
dispositivo inteligente.

2. Abra la aplicacion.

3. Inicie sesion en la aplicacion utilizando una cuenta
existente o creando una nueva.

4. Cuando haya entrado en la aplicacion, siga los
pasos indicados en el asistente de configuracion.

5.1 Configuracién de terapia

Para que se pueda utilizar la aplicacion, antes necesita que
su profesional sanitario le facilite la configuracién de la
insulina de accién prolongada y la calculadora de dosis.

Su profesional sanitario debe proporcionarle su
configuracién de terapia.

Sinodispone de su configuracién de terapia, puede omitir
esta seccion del asistente y completarla més adelante. La
calculadora de dosis estard bloqueada hasta que se
introduzca esta configuracion.



A la hora de seleccionar el modo de terapia de comida,
elija el modo que le recomiende su profesional sanitario.
Elijalos ajustes necesarios paracompletarla configuracion
del modo seleccionado. Consulte a su médico si no esta
seguro de sumodo de terapia de comida.

Existen tres formas distin-
tas de calcular las dosis de
insulina por medio de la
aplicacion del sistema In-
Pen. Su profesional sanita-
riole harecetadounade las
opciones siguientes:

- Dosis fija

- Estimacion de la comi-

da

+ Recuento de HC
Unavezquedispongadela
configuracion de la calcu-
ladora de dosis, pulse cada
linea para ajustar el valor
correcto. Cuando haya se-
leccionado el valor correc-
to, pulse la marca de verifi-
cacion verde para guardar
o la X roja para cancelar.

Terapia de comida

Seleccione la terapia de comida
proporcionada por su profesional sanitario.

Recuento de HC

° Las dosis de insulina se basan en la cantidad
de hidratos de carbono presente en l0s.
alimentos que ingiere.

O Estimacion de la comida

Las dosis de insulina se basan en el tamafio
de la comida (HC bajos, HC medios, HC altos).

Dosis fija
O Las dosis de insulina se mantienen filas y
1o cambian.

No tengo mi configuracién

Para cambiar el modo de terapia de comida:

1. Su profesional sanitario debe proporcionarle la
configuracion de terapia necesaria para cambiar el
modo de terapia de comida.

2. VayaaAJUSTES. Pulse Configuracion de terapiay
continte después de leer la renuncia de

responsabilidad.




Nota: Sirecibe un mensaje emergente que le
indica que es necesario desbloquear una
terapia de comida, pédngase en contacto con
su profesional sanitario para pedir ayuda. Su
profesional sanitario deberd ponerse en
contacto con el Servicio de atencion al
cliente para desbloquear el modo para que
pueda cambiar de terapia.

Desbloqueo de terapia de
comida necesario
La terapia de comida que ha
seleccionado necesita que su equipo
médico proporcione ajustes nuevos.

Pida a su equipo médico que le facilite
ajustes nuevos y llame al Servicio de.
atenci6n al cliente para desbloguear el
moda de terapia de comida.

Llamar Aceptar

3. Pulse Terapia de comida y seleccione el nuevo
modo de terapia de comida que le haya prescrito su
profesional sanitario.

4. Pulse cada linea para ajustar el valor que coincida
con la configuracién que le haya proporcionado su
profesional sanitario.

5.1.1 Modo Dosis fija: Configuracion

Se debe definir la siguiente configuracion para poder
comenzar la administracién mediante dosis fija:

Dosis calculada maxima: esta es la dosis calculada
maxima que su profesional sanitario determina que es
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segura para usted. Sila recomendacion de una dosis Unica
o el total de las dosis recientes junto con la
recomendacion supera el ajuste de dosis calculada
maxima, se muestra una alerta. Consulte las instrucciones
proporcionadas por su profesional sanitario.

Duracion de la accidn de la insulina: este es el periodo
durante el cual la insulina reduce activamente su glucosa
en sangre. Se utiliza para calcular la insulina activa.

Objetivo de glucosa en sangre: este es el valor de
glucosa en sangre que estd tratando de alcanzar. Cuando
se introduce un valor de glucosa en sangre en la
calculadora de dosis, esta recomienda insulina o hidratos
de carbono para volver a este valor objetivo.

Factor de sensibilidad a la insulina: esta es la cantidad
en la que se reduce su glucosa en sangre por 1 unidad de
insulina.

Configuracion por horas del dia: esta opcion estd
desactivada de forma predeterminada, y tanto el Objetivo
de glucosa en sangrey como el Factor de sensibilidad a la
insulina son constantes a lo largo del dfa. Al activar este
ajuste, puede ajustar estos parametros a cuatro valores
diferentes a lo largo del dia.

Cada diaalahora seleccionada, los valores de la columna
estardn activos hasta que sellegue ala hora dela siguiente
columna. Pulse lahora para ajustarla. Tenga en cuenta que
las horas deben estar en orden y no se pueden solapar.

Configuracion de dosis fija: este es el tamano de dosis
que su profesional sanitario ha determinado para las
distintas comidas del dfa.

Como utilizar

- Enelmodo Dosis fija, la calculadora de dosis
recomienda una cantidad especifica de insulina para
ser administrada en las horas de las comidas.

- Después de seleccionar la comida, puede introducir
un valor de glucosa actual para una recomendacion
de dosis que incluya una dosis de correccién de
glucosa si es necesario.

- Cuando un valor de glucosa, con menos de
10 minutos de antigtiedad, esta disponible para
tomar decisiones terapéuticas, se rellena
automaticamente en la calculadora de dosis.

+ Sinohay unvalorde MCG disponible en la aplicacion,
los valores de glucosa del sensor no se aprueban para
la toma de decisiones sobre el tratamiento (se
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conocen también como valores complementarios), y
es necesario comprobar e introducir un valor de
glucosa en sangre obtenido de un medidor de
glucosa.

« Después de pulsar Guardar, una recomendacion de
dosis revisada se muestra en la parte superior de la
pantalla de inicio.

- Puede pulsar Cancelar para volver sin guardar la
recomendacion.

Consulte la Seccion 6.2, Cdlculo de una dosis de insuling,
pdgina 33 para obtener mas informacion sobre los tipos
de recomendaciones que puede recibir.

5.1.2 Modo Estimacion de la comida: Configuracion

Se debe definir la siguiente configuracion para poder
comenzar la administracion mediante estimacion de
comida

Dosis calculada maxima: esta es la dosis calculada
maxima que su profesional sanitario determina que es
segura para usted. Silarecomendacion de una dosis Unica
o el total de las dosis recientes junto con la
recomendacion supera el ajuste de dosis calculada
maxima, se muestra una alerta. Consulte las instrucciones
proporcionadas por su profesional sanitario.

Duracion de la accidn de la insulina: este es el periodo
durante el cual la insulina reduce activamente su glucosa
en sangre. Se utiliza para calcular la insulina activa.

Objetivo de glucosa en sangre: este es el valor de
glucosa en sangre que estd tratando de alcanzar. Cuando
se introduce un valor de glucosa en sangre en la
calculadora de dosis, esta recomienda insulina o hidratos
de carbono para volver a este valor objetivo.

Factor de sensibilidad a la insulina: esta es la cantidad
en la que se reduce su glucosa en sangre por 1 unidad de
insulina.

Estimacién de la comida: habilite este ajuste para
seleccionareltamano de dosis para comidasy tentempiés
con hidratos de carbono bajos, hidratos de carbono
medios e hidratos de carbono altos. Cada diaalas horasde
comida, laaplicacion del sistemaInPenle preguntade qué
tamano es la comida que estd ingiriendo y recomienda la
dosis correcta. Pulse el tamafo de la comida para ajustarlo.

Configuracion por horas del dia: esta opcion estd
desactivada de forma predeterminada, y tanto el Objetivo
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de glucosa en sangrey como el Factor de sensibilidad a la
insulina son constantes a lo largo del dfa. Al activar este
ajuste, puede ajustar estos parametros a cuatro valores
diferentes a lo largo del dia. Cada dia a la hora
seleccionada, los valores de la columna estaran activos
hastaque sellegue alahoradelasiguiente columna.Pulse
lahora paraajustarla. Tengaen cuentaque las horas deben
estar en orden y no se pueden solapar.

Como utilizar

- EnelmodoEstimacion de lacomida, la calculadorade
dosis hace una recomendacién de insulina basada en
el tamafo de la comida a las horas de comida.

- Cuando un valor de glucosa, con menos de
10 minutos de antigliedad, esté disponible para
tomar decisiones terapéuticas, se rellena
automaticamente en la calculadora de dosis.

+ Sinohay unvalorde MCGdisponible enla aplicacion,
los valores de glucosa del sensor no se aprueban para
la toma de decisiones sobre el tratamiento (se
conocen también como valores complementarios), y
es necesario comprobar e introducir un valor de
glucosa en sangre obtenido de un medidor de
glucosa.

+ Después de seleccionar el tamafio de la comida,
puede introducir un valor de glucosa actual para una
recomendacién de dosis que incluya una dosis de
correccion de glucosa si es necesario.

«  Después de pulsar Guardar, una recomendacion de
dosis revisada se muestra en la parte superior de la
pantalla de inicio.

+ Puede pulsar Cancelar para volversin guardarel valor
introducido.

Consulte la Seccion 6.2 para obtener més informacion
sobre los tipos de recomendaciones que puede recibir.

5.1.3 Modo Recuento de HC: Configuracion

Se debe definir la siguiente configuracion para poder
comenzar la administracion mediante recuento de
hidratos de carbono:

Dosis calculada maxima: esta es la dosis calculada
maxima que su profesional sanitario determina que es
segura para usted. Silarecomendacion de una dosis Unica
o0 el total de las dosis recientes junto con la
recomendacion supera el ajuste de dosis calculada



maxima, se muestra una alerta. Consulte las instrucciones
proporcionadas por su profesional sanitario.

Duracion de la accidn de la insulina: este es el periodo
durante el cual la insulina reduce activamente su glucosa
en sangre. Se utiliza para calcular la insulina activa.

Configuracion por horas del dia: de forma
predeterminada, esta opcion estd desactivada y Objetivo
de glucosa en sangre, Ratio entre insulinae HCy Factor de
sensibilidad a la insulina son constantes a lo largo del dia.
Al activar este ajuste, puede ajustar estos pardmetros a
cuatro valores diferentes a lo largo del dfa.

Hora del dia (si la opcién Configuracion por horas del
dia esta activada): cuando estd activada, estos valores
indican la hora de inicio de cada nuevo conjunto de
parametros. Cada dia a la hora seleccionada, los
pardmetros de la columna situada debajo estan activos
hastaque sellegue alahoradelasiguiente columna. Pulse
lahora paraajustarla. Tengaen cuenta que lashoras deben
estar en orden y no se pueden solapar.

Objetivo de glucosa en sangre: este es el valor de
glucosa en sangre que estd tratando de alcanzar. Cuando
se introduce un valor de glucosa actual en la calculadora
de dosis, esta recomienda insulina o hidratos de carbono
para volver a este valor objetivo.

Factor de sensibilidad a la insulina: esta es la cantidad
en la que se reduce su glucosa en sangre por 1 unidad de
insulina.

Ratio entre insulina e HC: este es el nimero de gramos
de hidratos de carbono cubiertos por 1 unidad deinsulina.

Como utilizar

+ Enel modo Recuento de HC, la calculadora de dosis
hace una recomendacién de insulina segun el
recuento de hidratos de carbono una vez que haya
introducido la glucosa actual, los hidratos de carbono
0 ambos.

+Introduzca el valor de glucosa actual, el nimero de
gramos de hidratos de carbono que esté ingiriendo o
tiene previsto ingerir, 0 ambos, y pulse Guardar.

+ Cuando un valor de glucosa, con menos de
10 minutos de antigtiedad, esta disponible para
tomar decisiones terapéuticas, se rellena
automaticamente en la calculadora de dosis.

- Sinohayunvalorde MCGdisponible enlaaplicacion,
los valores de glucosa del sensor no se aprueban para
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la toma de decisiones sobre el tratamiento (se
conocen también como valores complementarios), y
es necesario comprobar e introducir un valor de
glucosa en sangre obtenido de un medidor de
glucosa.

+ Después de pulsar Guardar, una recomendacion de
dosis revisada se muestra en la parte superior de la
pantalla de inicio.

+ Puede pulsar Cancelar paravolversin guardarelvalor
introducido.

Consulte la Seccion 6.2, Cdlculo de una dosis de insuling,
pdgina 33 para obtener méas informacion sobre los tipos
de recomendaciones que puede recibir.

Cuando hayaintroducido todos los valoresy comprobado
detenidamente que son correctos, pulse Siguiente.

5.1.4 Insulina de accién prolongada

La aplicacion le recuerda que se administre la insulina de
accién prolongada. Si registra una dosis de acciéon
prolongada antes de la hora de aviso, la aplicacion no se lo
recuerda. Si no se ha registrado una dosis de accion
prolongada, la aplicacién se lo recuerda.

Una vez que disponga de la configuraciéon de insulina de
accion prolongada, pulse cada linea para ajustar el valor
correcto. Cuando haya seleccionado el valor correcto,
pulselamarcade verificacion verde paraguardarolaXroja
para cancelar.

Los valores que se deben ajustar son los siguientes:

Tipo de insulina: este es el tipo de insulina de accién
prolongada que se administra.

Dosis diarias: este es el nimero de dosis que se
administra al dia.

Cantidad habitual: este es el tamafo de dosis
determinado por su profesional sanitario.

Hora: esta es la hora del dia a la que debe administrarse la
dosis.

Cuando hayaintroducido todos los valoresy comprobado
detenidamente que son correctos, pulse Siguiente.

5.2 Notificacionesy alertas que aparecen en
su dispositivo inteligente

La aplicacion del sistema InPen le enviaré notificaciones
para ayudarle a controlar su diabetes y a usar el
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sistema InPen. En los ajustes de notificaciones de la
aplicacion del sistema InPen, active Anular ajustes del
teléfono para asegurarse de que recibe las notificaciones
del sistema InPen en su dispositivo inteligente. Si estos
ajustes no estan activados, puede perderse notificaciones
y alertas importantes de la aplicacion del sistema InPen.

Para usuarios de Apple: después de introducir la
configuracion de terapia, la aplicacién del sistema InPenle
solicita que permita las notificaciones y las alertas criticas
de la aplicacion del sistema InPen. Las alertas criticas
aparecen incluso cuando configure su dispositivo
inteligente para que no le moleste o cuando baje el
volumen al minimo.

Para usuarios de Android: después de introducir los ajustes
de suterapia, laaplicacion del sistema InPen le solicita que
permita el acceso a No molestar de la aplicacion del
sistema InPen en los ajustes de su dispositivo inteligente.
Al permitir el acceso a No molestar, la aplicacion del
sistema InPen puede enviar alertas de dosis importantes
incluso cuando haya configurado su dispositivo
inteligente en No molestar o cuando haya bajado
completamente el volumen.

- Permita las notificaciones para recibir avisos y alertas
de la aplicacién del sistema InPen. Estas
notificaciones coincidiran con los ajustes que tenga
en su teléfono y no anulardn sus otros ajustes, como
solo vibrar o No molestar.

- Permita el acceso a alertas criticas (i0S) o a No
molestar (Android) para recibir alertas y avisos de
dosis importantes. Estas alertas pueden anular los
ajustesde Nomolestary devolumen de sudispositivo
inteligente. Aunque estos ajustes son opcionales, si
no los activa puede perderse alertas importantes de
la aplicacion del sistema InPen. Las siguientes alertas
y avisos pueden enviarse cuando el acceso a Alertas
criticas o No molestar estd ACTIVADO:

- Aviso de dosis de accion prolongada

- Alerta de Dosis omitida basada en los datos del
MCG

— Alerta de Corregir la glucosa alta basada en los
datos del MCG

Estasalertasde dosis sonaran al volumen establecidoen la
seccion de notificaciones de los ajustes de su aplicacién

delsistema InPen. Todas las demds notificaciones o avisos
de laaplicacion del sistema InPen se enviaran siguiendo la
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configuracion y el volumen establecido de su dispositivo
inteligente.

Sino permite las notificaciones y las alertas criticas
durante la configuracién de la aplicacion del

sistema InPen, asegurese de activar estas funciones en los
ajustes de su dispositivo inteligente antes de utilizar el
sistema InPen.

5.3 Su horario

La aplicacion también le recuerda que se administre la
insulina a las horas de comida y que tome las medidas
necesarias antes de acostarse.

El asistente de configuracion le pedira que introduzca las
horas mas tempranas y mas tardias a las que toma el
desayuno, el almuerzo y la cena. Asegurese de tener en
cuenta las horas durante la semana cuando va a trabajar o
a su centro de estudios y las horas durante el fin de
semana, que pueden ser diferentes.

5.4 Al acostarse

El asistente de configuracién le pregunta cudndo suele
acostarse.

El sistema InPen le recuerda que compruebe su valor de
glucosa en sangre antes de la hora de acostarse y
recomienda insulina o hidratos de carbono adicionales, si
esnecesario, para ayudara controlar el nivel de glucosaen
sangre.

5.5 Conexion del sistema InPen

Nota: Para garantizar una conexion segura,
empareje el sistema InPen y el dispositivo
inteligente en una zona segura con pPocos
dispositivos con Bluetooth dentro del rango de
alcance.

A
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5.6

. ColoqueelsistemalnPeny el dispositivo inteligente
amenos de 1 metro (~3 pies) uno del otro antes de
comenzar.

. Asegurese de que el Bluetooth esta activado en el

dispositivo inteligente.

. Siga las instrucciones que se proporcionan en la
aplicacion para emparejar el sistema InPen.

. La aplicacion del sistema InPen indicara que el
emparejamiento se ha realizado con éxito una vez
que el sistema InPen y el dispositivo inteligente
estén emparejados.

. Siga las instrucciones para asignar un nombre al
sistema InPen.

. Lea las notas importantes sobre las decisiones
relativas al tratamiento.

Conexion aun MCG

Consulte la gufa del usuario del MCG para obtener
orientacion antes de utilizar los valores de glucosa del
sensor para tomar decisiones sobre su tratamiento en la
calculadora de dosis.

1.

Pulse AJUSTES y, a continuacion, pulse
Conexiones.

. Pulse Medtronic.

. Siga las instrucciones para iniciar sesion en el
sistema de MCG.

Nota: Se necesita una conexion a Internet para las
funciones de MCG.

Cuando no se disponga de Internet, la aplicacion del
sistema InPen no hard lo siguiente:

Mostrar un valor de MCG actual
Enviar alertas de dosis omitida
Enviar alertas de corregir glucosa alta
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5.7 Instalacion de un cartucho de insulina

Siga las instrucciones en video que se dan en la aplicacion
para ver una descripcion general de como instalar un
cartucho de insulina. Consulte el Capitulo 11, Preparacion
del sistema InPen, pdgina 68 para obtener instrucciones
mas detalladas.

5.8 Administracion de una dosis de insulina

Siga las instrucciones en video de la aplicacion para
obtener una visién general sobre como administrarse una
dosis de insulina. Consulte el Capitulo 12, Cebado del
sistema InPen, pdgina 71 para obtener instrucciones mas
detalladas.

5.9 Asistencia técnica para el sistema InPen

Dispone de ayuda y asistencia técnica por teléfono o
correo electronico a través de AJUSTES > Ayuda y
asistencia técnica. Consulte la seccion Resolucion de
problemas para ver las explicaciones de los mensajes de
error de la aplicacion y una lista de otros problemas
frecuentes y sus soluciones.

5.10 Tutorial

Pulse para avanzar por el tutorial y ver una descripcion
general de las funciones de la aplicacién. Puede repasar el
tutorial y esta guia del usuario en cualquier momento a
través de AJUSTES > Ayuda y asistencia técnica >
Tutorial.

5.11 Conexion de los informes de InPen con
CareLink™

Puede utilizar el programa Carelink para transmitir los
datos de la aplicacion del sistema InPen a su profesional
sanitario.

Puede permitir que su profesional sanitario vea sus
informes de observaciones de InPen. Para permitir esto,
debecrearunacuentade Carelink Personal siaunnotiene
una, conectar su cuentade CarelLink Personal através de la
aplicacion del sistema InPen'y vincular su cuenta de
CarelLink Personal con la cuenta de su profesional
sanitario.

Creacion de una cuenta de CareLink Personal:
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12.

. Vaya a https://carelink.minimed.com/.
. Seleccione Crear una cuenta.
. Seleccione su pais y el idioma. Haga clic en

Siguiente.

. Seleccione Paciente y haga clic en Siguiente.
. Leayaceptelas Condicionesde usoy la Declaracion

de privacidad de CarelLink Personal. Haga clic en
Siguiente.

. Confirme que tiene la edad legal suficiente. Haga

clic en Siguiente.

. Lealosacuerdos de consentimientoy seleccione Si

o No, seguin sea necesario. Haga clic en Siguiente
cuando se le solicite.

. Cree un nombre de usuario y una contrasefa e

introduzca una direccién de correo electréonico
valida. Asegurese de guardar su nombre de usuario
para vincular su cuenta de CarelLink Personal con la
cuenta del sistema Carelink de su profesional
sanitario.

. Si se le pide que active la autentificacién de dos

factores, puede seleccionar esta opcién y, a
continuacion, hacer clic en Siguiente.

. Rellene la informacién requerida del paciente y

haga clic en Enviar.

. Introduzca el cédigo de verificacion que se ha

enviado a la direccion de correo electronico
facilitada para confirmar su identidad.

Cuando termine, verd la pantalla de inscripcion
cumplimentada.

Una vez que haya creado su cuenta de Carelink Personal,
vincule su cuenta con la aplicacién del sistema InPen.

Conexion de su cuenta de CarelLink Personal a través
de la aplicacion del sistema InPen:

1.

Abra la aplicacién del sistema InPen y pulse
AJUSTES.

. Pulse Conexiones.
. Pulse InPen Reports in CareLink (Informes de

InPen en CareLink).

. Pulse Conectar ahora. Lea los términos y

condiciones y después pulse Continuar.
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5. Introduzca su nombre de usuario y contrasefa de
CareLink Personal y pulse Entrar.

6. Pulse OK para finalizar el proceso y volver a la
pantalla de inicio.

Para compartirinformes con su profesional sanitario, debe
vincular su cuenta de Carelink Personal con la cuenta del
sistema CareLink de su profesional sanitario.

Vinculacion de su cuenta de CareLink Personal con la
cuenta de su profesional sanitario:

1. Proporcione su nombre de usuario de CareLink
Personal a su profesional sanitario.

2. Pida a su profesional sanitario que solicite la
vinculacion de las cuentas desde su cuenta del
sistema CareLink.

3. Unavezque su profesional sanitario haya solicitado
vincular las cuentas, recibird un correo electronico
para iniciar sesion en su cuenta de
Carelink Personal.

4. Tras iniciar sesion, vaya a la pestafa Uso
compartido de datos en el panel izquierdo.
5. Seleccione Aprobar para completar la vinculacion.

Una vez vinculadas las cuentas y enlazadas la aplicacion
del sistema InPen y su cuenta de Carelink Personal, su
profesional sanitario podréa generar informes de
observaciones.

5.12 Informacién importante sobre la
configuracién del dispositivo inteligente
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Nota: Se recomienda utilizar una contrasefa en su
dispositivo movil para evitar cambios no
autorizados en la configuracion de la calculadora
de dosis o en el libro de registro.

Active las funciones de seguridad del dispositivo
inteligente para impedir el acceso no autorizado a sus
datosyajustes. Paragarantizarlaseguridady la proteccion,
utilice un software de proteccién contra virus/malware en
el dispositivo inteligente.

Para recibir notificaciones o alertas, debe hacer lo
siguiente:

Asegurese de que las notificaciones estan activadas
en el menu Ajustes. Para obtener més informacion,
consulte el Seccidn 5.2, Notificaciones y alertas que
aparecen en su dispositivo inteligente, pdgina 20.
Compruebe que el dispositivo inteligente no ha
cerrado la aplicacion.

Asegurese de activar el Bluetooth del dispositivo
inteligente.

Desactive la funcion No molestar en su dispositivo
inteligente (si estd disponible) o active la opcién
Anular ajustes del teléfono para permitir que la
aplicacion anule los ajustes de notificaciones de su
dispositivointeligente. Para obtener mas informacion
sobre los ajustes de notificaciones, consulte la
Seccién 7.1, Notificaciones, pdgina 39.

Inicie la aplicacion después de reiniciar el dispositivo
inteligente. Ajuste el volumen en un nivel que pueda
ofr en su dispositivo inteligente.

No fuerce el cierre de la aplicacion. Ejecute siempre la
aplicacion en segundo plano.
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+ Desconecte los auriculares cuando haya terminado
de utilizarlos. Las notificaciones y alertas de la
aplicacion no se oyen a través de los altavoces del
dispositivo inteligente si los auriculares estan
conectados.

Se recomienda comprobar periédicamente su dispositivo
inteligente para ver si tiene notificaciones de la aplicacion
del sistema InPen. Las vibraciones de las alarmas y las
alertas del sistema InPen no son diferentes de las
vibraciones de otras aplicaciones de su dispositivo
inteligente. Las aplicaciones de productos sanitarios,
como la aplicacion del sistema InPen, no tienen ninguna
prioridad especial sobre las funciones de su dispositivo
inteligente. No puede determinar si una vibracion es una
notificacion de la aplicacion del sistema InPen o de otra
aplicacion. La Unica forma de saberlo es mirando la
pantalla del dispositivo.

Compruebe la fecha y la hora del dispositivo inteligente
con frecuencia para asegurarse de que sean correctas.
Compruebe lafechay la hora del dispositivo cuando viaje
entre diferentes zonas horarias. Mantenga habilitada la
configuracion del dispositivo inteligente que gestiona los
ajustes de fecha y hora automdticamente. Para obtener
instrucciones sobre el ajuste de la fecha y la hora de su
dispositivo inteligente, consulte su manual del usuario.

Se sabe que la aplicacion del sistema InPen no contiene
malware.
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6 Utilizacién de la aplicacion del

sistema InPen

Calculadora o

barra de
recomendaciones

> EN calcular dosis >
*Medicion de
glucosa actual 118 moraL 40U N
_ Glucosa actual Insulina activa
07:00 11:00 1500  AHORA
] - 400
Gréfico de 12h
tendencias ~300
MCG de Medtronic
en tiempo real o, -200

Linea cronolégica
diaria
LYV Accion rapida

Hora y valor de la JALY Glucosa

ultima entrada
—> PR HC

MU Accion rapida

VLN Glucosa

INICIO

_)Ww.. %"'\..) -100

> Hoy P 2O0E® ARG

' -40

Hace 0 min

Hace 0 min

Hace 0 min
12:10

12:10

Iconos de notificacion:

Insulina activa
actual

(si esta

habilitada)

Iconos de
notificacién

Temperatura de la insulina

=

Antigliedad de la insulina

Pila de la InPen baja

Alerta de dosis omitida

G| | O| pd

Aviso de dosis de accion prolongada
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A Advertencia de insulina activa

B Corregir la glucosa alta

*Medtronic Puede que enalgunas circunstancias los datos
delMCGno se muestren o sufran un retraso, como cuando
no hay conexién a Internet. Con un MCG de Medtronic,
recibird alertas de dosis omitidas del MCG en tiempo real
y corregird las alertas de glucosa alta cuando estén
activadas en la aplicacion.
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6.1 Resumen de la glucosa y el uso de

insulina recientes

En la pantalla de inicio se
muestra un resumen del
uso de insulina 'y de los
valores de gluosa recientes.

Glucosa actual indica el
Ultimo valor de glucosa in-
troducido o medido con
un MGS conectado o un
MCG compatible. Si una
lectura de GS tiene mas de
10 minutos de antigtiedad,
el valor se mostrard como
"---"y serd necesario realizar
otra lectura de GS.

Si no aparece ningun valor
de Glucosa actual, pruebe
una de las siguientes op-
ciones:

- Compruebe el valor
actual de glucosa en
su aplicacion de moni-
torizacion continua de
glucosa.

- Asegurese de que su
dispositivo inteligente
dispone de una cone-
Xion a Internet estable.

+ Asegurese de que el
Bluetooth estd activa-
do en el dispositivo in-
teligente y que el mo-
do avion estd desacti-
vado.

- Compruebe la cone-
xion de su MCG en
la aplicacion del sis-
tema InPen pulsando
AJUSTES > Conexio-
nes.
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I Accion répida
LN Glucosa

209 59

BE Accion rapida

WL Glucosa

4,0u

Insulina activa
1500 AHORA
I -400

300

B A

Hace 0 min
Hace 0 min
Hace 0 min
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Nota: El uso del sistema InPen con un MCG auxiliar
requiere que el usuario compruebe los niveles de
glucosa con un MGS antes de tomar decisiones
sobre el tratamiento.

Cuando la glucosa actual de un MCG conectado no esté
disponible, no recibira alertas de dosis omitidas ni alertas
de corregir la glucosa alta de la aplicacion del

sistema InPen.

Insulina activa es una es-
timacion de la insulina de
dosis recientes que se si- 118 e
gue utilizando en el orga- Glucosa sctual
nismo. Se basa en las dosis —
recientes administradas y il |
enlaconfiguracién detera-
pia. Siadministra una dosis | == " e o

de 5 U, inicialmente habra b -

5 unidades completas en

Calcular dosis

4,0u

Insulina activa

1500 AHORA

suorganismo. Con el trans- | " a A
curso de las horas, esta in- [ Accion ripida Hace 0 min
sulina disminuye a medida IRE Glucosa Hace 0 min
que el organismo la utiliza {200 B HacsOmin
y lainsulina activa llega a R Accien vapida 1210
0,0 unidades hasta que se D) Glucosa 1210
administre mas insulina. "

Nota: La insulina de ac-
cién prolongada no se con-
sidera parte de la insulina
activa. El término "insulina
activa" se aplica Unicamen-
tealainsulina de accion ra-
pida o la insulina adminis-
tradaalashoras de comida.

La linea cronoldgica diaria es una representacion grafica
de la glucosa, los hidratos de carbono, las comidas y las
dosis de insulina de las Ultimas 24 horas. La glucosa, los
hidratos de carbono o comidasy las dosis de insulina mas
recientes se muestran en la parte superior de la linea
cronoldgica y van desplazdndose hacia abajo a medida
que se guardan nuevas entradas en el libro de registro.
Solamente se muestran en la linea cronoldgica los valores
delMGSy los valores de glucosa introducidos y guardados
en la calculadora de dosis.
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En el gréfico de tendencias se muestra sus valores de
glucosa a lo largo del tiempo obtenida con el MCG o con
el MGS. Los datos de glucosa del MGS se muestran como
puntos separados. Los datos de glucosa del MCG se
muestran como una serie de puntos muy juntos. El nivel
deglucosa mésreciente se muestracomo un circulo vacio.
Al pulsar el grafico de tendencias se puede cambiar entre
las vistas de 3,6, 12'y 24 horas.

6.2 Calculo de una dosis de insulina
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Para utilizar la calculadora Socthe  Calosds  Gudr
de dosis, pulse el icono de
Calculadora de dosis en la
pantalla de inicio.

La calculadora de dosis n

solo proporciona una reco- 35
mendacion deinsulina una [ He )
vez que se hayan introduci-
do valores. Puede introdu-
cir la glucosa actual o los
hidratos de carbono/la co-

mida solo, o bien ambos. 7

Introduzca la glucosa ac- 2 3

tual o los hidratos de car-
: - 7 8 9

bono/la informacién de la

comida que estd ingirien-
do o tiene previsto ingerir
y pulse Guardar. Un MGS
conectado puede autorre-
llenar valores a través de
Salud de Apple. Puede pul-
sar Cancelar paravolversin
guardar el valor introduci-
do.

Una vez que haya introducido la glucosa actual o los
hidratos de carbono/la informacion de la comida, puede
que vea una de las recomendaciones siguientes:

Unidades de insulina: se basan en la insulina activa
actual, asi como en la glucosa actual y los hidratos de
carbono/comidas introducidos; este es el nimero de
unidades de insulina recomendado para administrar en
este momento. Puede administrar la dosis con el
sistema InPen y esta se registrard automaticamente.

Nota: Cebe el sistema InPen solamente después de
haber calculado la dosis.
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Recomendacion

Controlar glucosa

Puede que necesite comer para evitar una
hipoglucemia en un futuro préximo. Controle
atentamente su glucosa

Gramos de hidratos de carbono: se basa en la insulina
activa actual, asi como en la glucosa actual y los hidratos
de carbono de las comidas introducidos; son los gramos
de hidratos de carbono adicionales que se deben ingerir
en este momento para evitar una hipoglucemia en un
futuro préximo.

0 unidades: se basa en la insulina activa actual, asi como
en la glucosa actual y los hidratos de carbono/comidas
introducidos; no se recomiendan alimentos niinsulina
adicionales en este momento.

Recomendacion

Comer HC de

accion rapida

Comer HC de accién rapida: este mensaje se muestra si
introduce un valorde glucosa bajo, conindependencia de
lainsulinaactiva o los hidratos de carbono introducidos. Si
su nivel de glucosa en sangre es bajo, es importante que
coma hidratos de carbono de accién rdpida.
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Para ver una recomenda-
cion de dosis de insulina
en detalle, pulse la flecha
de la barra de recomenda-
ciones que se encuentra
en la parte superior de la
pantalla para ver los datos
matematicos utilizados en
el calculo.

Pulse la flecha hacia atrés
para volvery guardar la do-
sis. Tenga en cuenta quelas
recomendaciones de dosis
se redondean a la baja a la
media unidad més cercana.

< Calculadora Recomendacion
CALCULO DE DOSIS DE HC
Dosis de HC +2,00U

Dosis de HC =

ntre insulina e HC)

CALCULO DE DOSIS DE CORRECCION

Correccién +036U
Ajuste de insulina activa -000U
Dosis de correccién +0,36 U

Total (HC + Correccion) 236U

Dosis recomendada 2u

HC + Dosis de correccién

La se redondea ala bajaala
media unidad més préxima,

Nota: La dosis calculada es una sugerencia. Usted
decide si aceptar la sugerencia o confiar en su
propio criterio. La calculadora de dosis no puede
tener en cuenta otros factores, como la actividad,
las enfermedades, el consumo de alcohol, etc.

6.3 Dosis en varias partes

El sistema InPen puede administrar un maximo de
30 unidades por inyeccion. Las dosis mayores de

30 unidades se deben dividir en varias dosis. Si, por algun
motivo, una dosis se divide en varias dosis, cada dosis que
se administre se registra por separado. Para garantizar que
se haga un seguimiento correcto de lainsulina,administre
siempre la dosis mds grande en primer lugar.

Siolvida la cantidad de insulina que se recomendd, puede
utilizar la calculadora de dosis de nuevo para calcular la

dosis restante necesaria.

Cuando haya terminado de utilizar la calculadora, puede
pulsar Cancelar para volver a la pantalla de inicio o
Guardar para guardar automaticamente en el libro de
registro los valores que haya introducido.
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6.4 Visualizaciondelos detallesenellibrode
registro

Para ver los detalles de las Lo darogotr gistrardoss
dosis y los célculos recien-
teS’ pU|Se LIBRO DE REGIS- Promedio Total de Total
TROenlapantalladeinicio. | degucosa insuina  deric

136 mg/dL 1450 60g

Hoy

En él puede ver su activi- w0 S 1600 000
dad reciente. Puede des- 1 I | 400
plazarse hacia arriba y aba- 0
jo para ver los detalles de s
W’\' 100

diferentes dias. Cada valor
de glucosa en sangre/tipo

AA A -

o tamafo de la comida, va- peconiiae -
lor de hidratos de carbono, B oo
calculo de dosis, dosis de ALY clucosa
cebado, dosis de insulina 200 R
de accion rapida, dosis de RALl i ipita
insulina de accion prolon- omyazmant
gada y sustitucién de car- o

tuchoseindicajuntoconla
hora a la que se produjo.
Todas las dosis administra-
das desde el sistema InPen
se indican aqui, junto con
las dosis de insulina de ac-
cién rapida o de accion
prolongada que hayaregis-
trado manualmente.

Las dosis de accion rapida y de accién prolongada
registradas manualmente se pueden borrar del libro de
registro pulsando en ellas.

Siel cartucho de insulina no tiene insulina suficiente para
completar la dosis, se registra la dosis que se haya
administrado. Después de cambiar el cartucho,
administre la dosis restante y esta también se registrard. Si
olvida la cantidad de insulina que habia en el cartucho,
puede utilizar la calculadora de dosis de nuevo para
determinar la dosis restante necesaria.

El sistema InPen determina autométicamente si una dosis
era terapéutica (se inyecté en la piel) o de cebado (para
eliminar el aire de la aguja antes de una dosis). También
detecta autométicamente cuando se instala un cartucho
nuevo.

37



6.5 Designacion de dosis o cebado si es
necesario

A

El sistema InPen determina automaticamente si una dosis
erade cebado o terapéutica. Si necesita ajustar si una dosis
fue terapéutica o de cebado, pulse laentrada en el libro de
registro. Aparecera un selector de dosis o cebado donde
podrd elegir el tipo de dosis correcto.

Cambiar tipo de dosis

De qué fue este registro de 4 U?

Dosis - Lo he administrado como una dosis

Cebado - No ha sido una dosis

6.6 Registro manual de insulina de accion
rapida

1\

Para que la calculadora de dosis funcione de forma segura
yexacta, esfundamental que se registre toda lainsulinade
accion rapida. Si administra insulina de accion rapida
desde una fuente distinta del sistema InPen, esta se debe
registrar manualmente. Las dosis administradas con el
sistema InPen se registran automaticamente.



Para introducir una dosis
manual, pulse Registrar
dosis enellibro deregistro.
Puede registrar insulina de
accion rapida o insulina de Accién prolongada
accién prolongada. s
Paraintroducirlas unidades | s rasmissdes contmben -
de insulina de accién ra-
pida administradas, pulse
Cantidad de la dosis e in-
troduzca el nimero de uni-

Registrar dosis

Guardar
manualmente

Cancelar

Cantidad de la dosis 1u

Hora de la dosis 17:45

dadesadministradas desde 1

una fuente distinta del sis- . 5 e

tema InPen.
) ) 7 8 9

Para introducir la hora de

la dosis, pulse Hora de la . 0 @

dosis e introduzca la hora
alaque administrd la dosis.
De forma predeterminada,
la hora se configura en la
hora actual, pero se puede
ajustar en cualquier hora
de las ultimas 24 horas para
registrar una dosis que ha-
ya administrado antes.

Si haviajado entre diferentes zonas horarias, ajuste e
introduzcalahorade dosis como sise administraraen
la zona horaria actual.

Cuandohayaintroducido la dosis correcta, pulse Guardar
para guardarla y volver a la pantalla de inicio.

Para salir sin guardar una dosis, pulse Cancelar.

7 Funciones avanzadas de la aplicacion
7.1 Notificaciones

La aplicacion del sistema InPen proporciona
notificaciones sobre las siguientes alertas y avisos.

Cuando hay un MCG de Medtronic conectado:

- Dosis omitida: cuando estd activada, esta alerta
aparece cuando la aplicacion del sistema InPen
detecta que el nivel de SG estd aumentando
rapidamente y no hay una dosis reciente de insulina
de accion rdpida registrada en el libro de registro. Esta
alerta se puede activar para detectar las dosis
omitidas y avisarle durante el dia y la noche.
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Corregir la glucosa alta: cuando estd activada, esta
alerta aparece cuando su nivel de glucosa esté por
encima de su objetivo de glucosa y la calculadora de
dosis recomendaria una dosis de correccién de
insulina de accién rapida para que vuelvaa estaren su
objetivo de glucosa establecido. Esta alerta tiene en
cuentasuglucosadel sensoractual y lainsulina activa
para determinar si es necesaria una dosis de
correccion. Esta alerta se puede activar para avisarle
durante el diay la noche.

Cuando esté activada, esta alerta le requerird que
establezca un valorumbral de unidades en Avisarme
cuando necesite. Defina el valor al que desea que se
le notifique cuando la calculadora de dosis
recomienda una dosis de correccion de insulina para
que la glucosa vuelva a estar en el objetivo definido.

Ejemplo: cuando el umbral de Avisarme cuando
necesite estd configurado en 2 unidades, la alerta
Corregir la glucosa alta aparece cuando su SG actual
esta por encima del objetivo y la calculadora de dosis
recomendarfa al menos 2 unidades de insulina de
accion rapida.

Aviso de dosis de accion prolongada: cuando esté
activado y no se haya registrado recientemente
ninguna dosis de insulina de accién prolongada,
aparecera un aviso a la hora programada de su dosis
para recordarle que se administre su dosis de insulina
de accion prolongada.

El volumen del aviso de dosis de accién prolongada
puede configurarse en los ajustes de notificaciones
de la aplicacion del sistema InPen. Cuando haya un
MCG conectado, el aviso de dosis de accion
prolongada utiliza el ajuste de volumen diurno
configurado y el ajuste de volumen de notificaciéon
configurado.

Aviso de sustitucion del cartucho: este aviso le
ayuda a recordar que debe sustituir el cartucho de
insulina. Este aviso se genera 28 dfas después de
sustituirun cartuchoen el sistemaInPen. Este aviso no
se puede configurar.

Usuarios sin un MCG de Medtronic conectado:

Dosis omitida: cuando estd activada, esta alerta se
emite al final del periodo de horas de comida
configurado cuando no se ha registrado ninguna
dosis de insulina de accién rapida dentro del periodo
de horas de comida configurado.
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+ Medirglucosa2h despuésdeladosis: cuando estd
activado, este aviso le ayuda a recordar que debe
comprobar la glucosa en sangre después de cada
dosis de insulina de accién rdpiday a la hora de
acostarse. Cuando estd activado, se genera una alerta
2 horas después de una dosis de insulina de accion
rapida administrada con el sistema InPen o registrada
manualmente, y a la hora de acostarse.

+ Aviso de sustitucion del cartucho: este aviso le
ayuda a recordar que debe sustituir el cartucho de
insulina. Este aviso se genera 28 dias después de
sustituir un cartucho en el sistema. Este aviso no se
puede configurar.

+ Aviso de dosis de accién prolongada: cuando esté
activado y no se haya registrado recientemente
ninguna dosis de insulina de accion prolongada, se
generaunavisoala hora programada de su dosis para
recordarle que se administre su dosis de insulina de
accion prolongada.

El volumen del aviso de dosis de accién prolongada
puede configurarse en los ajustes de notificaciones
de la aplicacion del sistema InPen cuando esta
activada la opcién Anular ajustes del teléfono.

Para configurar las notificaciones cuando haya un
MCG de Medtronic conectado:

1. Pulse AJUSTES y, a continuacion, pulse
Notificaciones.
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< Atrds Notificaciones

Anular ajustes del teléfono 4 O

Esto permite que las notificaciones (que se configuran abajo)
anulen los ajustes generales del teléfono y suenen siempre al
Volumen de las notificaciones configurado en la aplicacion
InPen

[77] NOTIFICACIONES DIURNAS

AJUSTES POR EL DIA
El dia empieza a las 06:00
Volumen de las notificaciones. Més info...

‘ —_——

PRIMERA: 20% SEGUNDA: 50% TERCERA: 80%

ALERTAS DE DOSIS DE ACCION RAPIDA

Dosis omitida O

Corregir la glucosa alta 2U

AVISOS DE DOSIS DE ACCION PROLONGADA

Aviso de dosis de accion prolongada O

n NOTIFICACIONES NOCTURNAS

AJUSTES POR LA NOCHE
La noche empieza a las 22:00

Mas info.

ALERTAS DE DOSIS DE ACCION RAPIDA

Dosis omitida

Corregir la glucosa alta OFF

2. Enla seccién NOTIFICACIONES DIURNAS,
introduzca los siguientes ajustes:

- Anular ajustes del teléfono: permite que las
notificaciones anulen los ajustes generales del
teléfono y suenen siempre al Volumen de las
notificaciones configurado en la aplicacién del
sistema InPen.

- El dia empieza a las: introduzca la hora de
inicio de los ajustes de notificaciones diurnas.

- Ajustes de volumen: algunas notificaciones
proporcionan hasta tres notificaciones, cada
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una de ellas con un volumen més alto que el
anterior.

Ajuste el volumen de la primera notificacion
(PRIMERA) y la Ultima notificacion (TERCERA). El
volumen de la segunda notificacion estard a
medio camino entre el primeroy el tercero. Siel
primer ajuste de volumen esté al 0 %, solo
vibrard. Para definir el mismo volumen para
todas las notificaciones, mueva ambas barras
deslizantes hasta situarlas en el mismo valor.

Pulse Méas info. en la secciéon Volumen de las
notificaciones para obtener mas informacion
sobre como controlar el volumen de sus
notificaciones.

Estos ajustes de volumen solo se aplican a las
alertas de Dosis omitida, las alertas de Corregir
la glucosa alta y el Aviso de dosis de accion
prolongada. Otras notificaciones utilizan el
volumen ajustadoen sudispositivointeligente.

Dosis omitida: active esta opcion para activar
las alertas de Dosis omitida.

Corregirlaglucosaalta: pulse este ajuste para
abrir la pantalla Corregir la glucosa alta. En esta
pantalla, puede activar las alertas de Corregir la
glucosa altay establecer el valor umbral de las
unidades.

Avisarme cuando necesite: introduzca un
valor para las alertas de Corregir la glucosa alta.
Defina el valor al que desea que se le notifique
cuando la calculadora de dosis recomienda
una dosis de correccion de insulina para que la
glucosa vuelva a estar en el objetivo definido.
Aviso de dosis de accién prolongada: active
esta opcion para activar los avisos de dosis de
accion prolongada.

3. Enla seccién NOTIFICACIONES NOCTURNAS,
introduzca los siguientes ajustes:

La noche empiezaalas:introduzca la hora de
inicio de los ajustes de notificaciones
nocturnas. Los ajustes nocturnos se seguiran
hastala hora establecida para El diaempiezaa
las.

Ajustes de volumen: introduzca los ajustes
del volumen para las alertas nocturnas.

Dosis omitida: active esta opcion para activar
las alertas de Dosis omitida.
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- Corregirlaglucosaalta: pulse este ajuste para
abrir la pantalla Corregir la glucosa alta. En esta
pantalla, puede activar las alertas de Corregir la
glucosa altay establecer el valor umbral de las
unidades.

Avisarme cuando necesite: introduzca un
valor para las alertas de Corregir la glucosa alta.
Defina el valor al que desea que se le notifique
cuando la calculadora de dosis recomienda
una dosis de correccion de insulina para que la
glucosa vuelva a estar en el rango objetivo.

4. Pulse Atras para salir de la pantalla de
configuracion de Notificaciones.

Para configurar las notificaciones cuando no utilice
un MCG:

1. Pulse AJUSTES y, a continuacion, pulse
Notificaciones.
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< Atrds Notificaciones

Anular ajustes del teléfono £} ()

Esto permite que el aviso de dosis de accién prolongada
anule los ajustes generales del teléfono y suene siempre al
Volumen de las notificaciones configurado en la aplicacién
InPen

AVISOS DE DOSIS DE ACCION PROLONGADA
Aviso de dosis de accién prolongada o
Volumen de las notificaciones. Méas info...

<

PRIMERA: 20% SEGUNDA: 50% TERCERA: 80%

<)

ALERTAS DE DOSIS OMITIDAS

Desayuno
6:00 - 9:00

Almuerzo
11:00 - 14:00

Cena
18:00 - 20:00

Le avisa si ha olvidado administrar insulina para una
comida. Modifique sus horas de comida en
Configuracién de terapia.

Medir glucosa 2 h después de la dosis

Medir glucosa a la hora

de acostarse OFF

Le recuerda que mida su glucosa 2 horas después
de la ultima dosis y a la hora de acostarse para
confirmar que la glucosa estéd dentro del rango.

INICIO RO DE REGIS, INFORN AJUSTES

2. Introduzca los siguientes ajustes:

Anular ajustes del teléfono permite que el
aviso de dosis de accion prolongada anule los
ajustes generales del teléfonoy suene siempre
al Volumen de las notificaciones configurado

en la aplicacion del sistema InPen.

Aviso de dosis de accién prolongada: active
esta opcion para activar los avisos de dosis de

accion prolongada.

Ajustes de volumen: algunas notificaciones
proporcionan hasta tres notificaciones, cada
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una de ellas con un volumen més alto que el
anterior.

Ajuste el volumen de la primera notificacion
(PRIMERA) y la Ultima notificacion (TERCERA). El
volumen de la segunda notificacion estard a
medio camino entre el primeroy el tercero. Siel
primer ajuste de volumen esté al 0 %, solo
vibrard. Para definir el mismo volumen para
todas las notificaciones, mueva ambas barras
deslizantes hasta situarlas en el mismo valor.

Pulse Méas info. en la secciéon Volumen de las
notificaciones para obtener mas informacion
sobre como controlar el volumen de sus
notificaciones.

Estos ajustes de volumen solo se aplican a las
alertas de Dosis omitida, las alertas de Corregir
la glucosa alta y los avisos de dosis de accion
prolongada. Otras notificaciones utilizan el
volumen ajustadoen sudispositivointeligente.

- Desayuno, Almuerzo y Cena: active estos
ajustes para recibir alertas de Dosis omitida a
cada hora de comida. Las horas de comida
pueden configurarse en la configuracién de la
terapia.

+ Medirglucosa2hdespuésdeladosis:active
esta opcidn para recibir avisos para comprobar
la glucosa en sangre dos horas después de una
dosis de insulina y antes de acostarse.

+ Medir glucosa a la hora de acostarse:
introduzca la hora a la que desea que se le
recuerde que compruebe la GS antes de irse a
dormir.

3. Pulse Atras para salir de la pantalla de
configuracion de Notificaciones.
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7.2 Informes de observaciones de InPen

Nota: Elinforme de observaciones de InPentienela
finalidad de complementar, que no sustituir, los
conocimientos médicos especializados en la
autoadministracion de insulina para el tratamiento
de la diabetes. El informe proporciona informacion
que se puede utilizar para identificar tendencias y
fundamentar las decisiones relativas al tratamiento.
Los informes no estan pensados para establecer un
dictamen médico y no deben utilizarse con dicho
objetivo.

Para ver unresumen de la terapia para su propia revisién o
para compartirlo con su profesional sanitario, pulse
INFORMES en la pantalla de inicio.

Puede seleccionar periodosde 7, 14,30 0 90 dias haciendo
cliceneliconode configuracién deinformesenlaesquina
superior izquierda de la pestana de informes. El informe
abarca hasta el final del dia anterior, por lo que la actividad
del dfa actual no se incluye.

Para enviarse este informe a si mismo o a un profesional
sanitario, pulse el icono de compartir. A continuacion,
seleccione Enviar por fax o Enviar por correo
electrénico/Imprimir/Compartir y escoja entre las
opciones disponibles para enviar el informe en PDF.

Ademés de la configuracion de terapia actual, el
contenido del informe incluye:

Dosis diaria total: prome-
dio de insulina total admi-
nistrada (de accion rapida
y de accion prolongada) al
diay porcentaje de cada
tipo administrado al dia. Se
excluyenlosdiasenlosque
no se registraron dosis y no
se incluyen otras dosis no
registradas en la aplicacion.

i ccion
promedio || prolongada
42%

47,2V

272U
accion rapida
58%

Utilice este grafico para comprender lo siguiente:

- Promedio de dosis diaria total (DDT) de insulina a lo
largo del periodo del informe para los dias con al
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menos una dosis de insulina y desviacion tipica de
dosis de accion rapida solamente

+ Porcentajes de insulina de accién prolongada y de
accion répida dentro de la DDT

Glucosa: valor medio de e Misba
. . uy alta (<54) .
glucosa introducido en la G250 5 (oie,
calculadora de dosis 0 im- 3%
portado desde un MGS o Promesio
|
MCG conectado. (1350 176 -
27% Objetivo
(70-180)
54 %

Utilice este grafico y los datos de glucosa para
comprender lo siguiente:

+ Promedioy desviacion 64 DE (mg/dL)
estandar (DE) delaglu-
cosa a lo largo del pe-
riodo del informe
+  Porcentaje de tiempo
dentro y fuera del ran-
goobjetivode glucosa

Uso de la calculadorade  z%dci:
dosis: porcentaje de uso “""“‘a“"ﬂde.a 549% de las
de la calculadora de dosis, Cder | omendo
y dosis de insulina en las 189% delas

dosis > de lo

que la calculadora de dosis  aconseiado
se utilizo, pero la dosis ad-
ministrada era diferente de

la dosis recomendada.

Utilice este gréfico para comprender lo siguiente:

- Porcentaje de uso de la calculadora: porcentaje de
dosisenlas quela calculadora de dosis se utilizd en los
10 minutos anteriores a la dosis

+ Dosis seguin lo aconsejado: porcentaje de dosis
administradas segun lo aconsejado (+/-0,5 U de la
dosis recomendada)

- Dosis < de lo aconsejado/dosis > de lo aconsejado:
porcentaje de dosis administradas que fueron
mayores 0 menores que la dosis aconsejada (como
minimo 1 U més o menos que la dosis recomendada)
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Dosis omitidas: promedio Accio Desayuno
. . , prolongada 3
de dosis omitidas y cudndo s oo
’ osis
se producen al dia. omitidas
Almuerzo
Otras ¢
2

Cena
4

Utilice este grafico para comprender lo siguiente:

- Cudntas dosis se omi- 26
. . ’
tieron, o comidas se dosis de accién rapida
saltaron, durante el pe- promedio diarias

riodo del informe.

- El' promedio de dosis
de accién rapida regis-
tradas al dia durante el
periodo del informe.

.+ Las dosis omitidas cla-
sificadas como Otras
indican cudndo se de-
tectd una dosis omiti-
dafuera de un periodo
definido para la hora
de comida.Estosolose
aplica cuando hay un
MCG conectado.

49



Notas:

«+ Paralos usuarios con un MCG conectado, si
no se registra ninguna dosis de insulina en el
plazo de una hora tras la detecciéon de una
posible dosis omitida, el informe considerara
que se trata de una dosis omitida. Clasifica esa
dosis omitida en desayuno, almuerzo, cena u
otraopcion, basdndose en las horas de comida
definidas y configuradas en la aplicacién del
sistema InPen.

- Para usuarios sin un MCG conectado, las
dosis de accion rapida no registradas en las
horas de comida configuradas en la aplicacion
delsistema InPen se consideran dosis omitidas,
a menos que indicara que no ingiri¢ esa
comida en la respuesta a la alerta de dosis
omitida. Las dosis omitidas se incluiran en los
informes aunque las alertas de dosis omitida
no estén activadas.

Las dosis de accion prolongada no registradas en las tres
horasanteriores o posteriores alahorade aviso de dosisde
accion prolongada se consideran dosis omitidas. Las dosis
de accién prolongada omitidas se calculan solo cuando el
aviso de dosis de accion prolongada estd activado.
También se muestra el promedio de dosisadministradas al
dia. Para los usuarios de un MGS, se muestra ademas el
promedio de mediciones de glucosa en sangre al dia.

7,5 %

Indicador de control de glucosa
Variabilidad de la glucosa

39% 68 %
v DE (mg/dL)

Entre los gréficos circulares, encontraré el panel de datos
de glucosa. Ademas de proporcionar informacién sobre la
desviacion estdndar, este grafico también proporciona su
coeficiente de variacién para mejorar la comprensién de
la variabilidad de la glucosa, asi como su Indicador de
control de glucosa (ICG).

El coeficiente de variacion (%CV) proporciona a su
profesional sanitario informacion adicional para ayudarle
a ajustar su terapia.
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MODAL DAY GLUCOSE

MODAL DAY GLUCOSE

El Indicador de control de glucosa (ICG) ofrece un valor
aproximado de los niveles de A1C de laboratorio basado
en los valores medios de glucosa cuando se dispone de al
menos 10 dias de datos de MCG. Proporciona a su
profesional sanitario informacion adicional para ayudarle
a ajustar su terapia.

Glucosa diariamodal: esta es una representacion grafica
delos patrones de glucosa diaria. En el grafico se muestran
los valores de glucosa medianos en negro, los valores de
glucosa del 50 % como bandas oscuras y los valores de
glucosa del 10 % al 90 % como bandas mas claras. Un
rango objetivo fijo de 70 mg/dL-180 mg/dL se muestraen
gris sombreado con los datos de glucosa superpuestos.
Esto se puede utilizar para identificar patrones y
tendencias a diferentes horas del dia.

Los datos de los MCG se muestran de este modo:

siiliNND

: sBEiNENND

Nota: Se representan todos los valores de glucosa
guardados en el libro de registro. Las bandas
sombreadas solo deben utilizarse como referencia
cuando se visualizan los datos de los MGS. Se
desconoce cudl es la glucosa en sangre real entre
los puntos de glucosa.

Este grafico puede ayudar a identificar lo siguiente:
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+ Lavariabilidad en los niveles de glucosa por hora del
dia

- Las tendencias de hiperglucemia

- Las tendencias de hipoglucemia

Configuracion de insulina: la configuracion de insulina
ajustada en la aplicacién se muestra debajo del gréfico de
glucosa diaria modal. Los ajustes se adaptan a la hora del
dfa ala que se han programado en la aplicacion.

10 110 110 110 10

a3 40 gl a2 a3

Evaluacion de la accién prolongada: el periodo de
ayuno se determina a partir del periodo con el menor
numero de dosis de accion rapida o puede especificar el
suyo propio. Se muestran los valores de glucosa
introducidos en la calculadora de dosis o importados
desde un MGS o MCG conectado durante el periodo de
ayuno. Se excluyen los dias con dosis de accion rapida
durante el periodo de ayuno o en las 2 horas anteriores al
inicio del periodo de ayuno.

Esta evaluacion puede ayudar a identificar lo siguiente:

- Elvalor de glucosa mediano antes de acostarse (al
menos 2 horas después de la Ultima comida del dia)

- Elvalor de glucosa mediano en ayuno (antes de la
primera comida del dia)

-+ Las tendencias de la glucosa durante el periodo de
ayuno

- Losaumentos y los descensos en la glucosay la
frecuencia de hipoglucemia que pueden tener
importancia clinica® 2.

Las evaluaciones de laaccion prolongada con datos de los
MCG se muestran de este modo:

1 Walsh J, Roberts R. Pumping Insulin, 6.2 ed. 2017, Torrey Pines
Press

2 Walsh J, Roberts R, Bailey T. Guidelines for Optimal Bolus
Calculator Settings in Adults. J Diabetes Sci Technol,
2011;5(1):129-135
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Las evaluaciones de laaccién prolongada con datos de los
MGS se muestran de este modo:
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Nota: Los valores de glucosa obtenidos el mismo
dia son del mismo colory estan conectados por
lineas. Las lineas solo deben utilizarse como
referencia cuando se visualizan los datos de los
MGS. Se desconoce cudl eslaglucosa en sangrereal
entre los puntos de glucosa.

Evaluacion de comida: cada periodo de comida
(desayuno,almuerzoy cena) se basa en el periodo de hora
de comida definido en la aplicacion. En cada grafico se
muestran las tendencias de la glucosa que se producen
después de registrar una dosis de accion rdpida. Las dosis
administradas fuera del periodo definido de las horas de
comida no se incluyen en la evaluacion de comida.

Esta evaluacion puede ayudar a identificar lo siguiente:

+ Laglucosa mediana al inicio de cada comida.

- Laglucosa mediana al final de cada comida.

- Lastendenciasy patrones de la glucosa basados en la
hora del dia o el tipo de cada comida.

Las evaluaciones de comidas con datos de MCG se
muestran de este modo:
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Las evaluaciones de comidas con datos de MGS se
muestran de este modo:

Nota: Los valores de glucosa obtenidos el mismo
dfa son del mismo colory estan conectados por
lineas. Las lineas solo deben utilizarse como
referencia cuando se visualizan los datos de los
MGS. Se desconoce cudl eslaglucosaen sangrereal
entre los puntos de glucosa.

Graficos diarios: representaciones graficas de glucosa
diaria, dosis de insulina e hidratos de carbono/tipo de
comida individuales.

il
I-

La glucosa obtenida de los MCG o MGS se muestra en
color morado, con los hidratos de carbono/el tipo de
comida indicados en color verde. Las dosis de insulina de
accion rapida se muestran como curvas rellenas de color
azul, y las dosis de insulina de accién prolongada, como
circulos de color turquesa. Las dosis omitidas se muestran
como bandas doradas. Utilice los gréficos diarios para
visualizar y evaluar los patrones diarios de la glucosa, la
insulina 'y los hidratos de carbono durante los Ultimos 7 o
14 dias del periodo del informe.

En cada bolus pueden aparecer los siguientes simbolos:
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 |Indicaqueladosisera 0,5 Umas alta 0 més
baja que la recomendacion
A |Indica que la dosis era al menos 1 U mas alta
que la recomendacion
W |Indica que la dosis era al menos 1 U mas baja
que la recomendacion
Ningun | Indica que no se utilizé la calculadora de dosis
simbo-
lo

Los gréficos diarios pueden ayudar a identificar lo
siguiente:
Los efectos de las decisiones de cada administracion
Las causas de cada episodio de hipoglucemia e
hiperglucemia
Los graficos diarios pueden ayudar a comprobar lo
siguiente:
La duracion de la accion de la insulina
Sensibilidad insulina
Ratio entre insulina e hidratos de carbono (RIHC)

7.3 Algoritmo de la calculadora de dosis

La funcién de la calculadora de dosis utiliza cuatro
férmulas diferentes para determinar un bolus,
dependiendo de la GS actual y el tiempo transcurrido
desde la ultima dosis.

ducida

<2 horas desde | =2 horas desde
Glucosa la ultima dosis | la ultima dosis
Glucosa Férmula 1 Férmula 1
>180 mg/dL
Valor objetivo de Férmula 1 Férmula 3
glucosa < gluco-
sa < 180 mg/dL
55 mg/dL < glu- Formula 2 Formula 4
cosa < objetivo
de glucosa
Glucosa no intro- Férmula 4

1. Sisuglucosa actual es superior a 180 mg/dL, o se
encuentraentre el objetivo de glucosay 180 mg/dL
enlas 2 horas siguientes a la Ultima dosis, la funcion
de la calculadora de dosis resta la insulina activa de
la estimacion de correccion y luego la afade a la
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estimacion de comida para obtener la estimacion
del bolus total. Sinembargo, si el resultado de restar
lainsulina activa de la estimacion de correccion es
un numero negativo (menor de cero), la estimacion
delbolus total se basa Unicamente enla estimacion
de comida.

(estimacion de (estimacion de

comida) correccion)
HC GA - 0G
_ _ 1A
EBT RAC T TFSI

Leyenda:

EBT = Estimacion del bolus total

HC = Hidratos de carbono

RHC = Ratio de HC

GA = Glucosa actual

OG = Objetivo de glucosa

FSI = Factor de sensibilidad a la insulina
IA =Insulina activa

. Sisuglucosaactual esinferioral objetivo de glucosa
y han pasado menos de 2 horas desde la Ultima
dosis, a la estimacion de comida se le resta la
estimacion de correccion para obtener la
estimacion del bolus total.

(estimacion de (estimacion de

comida) correccion)
HC GA -0G
BT = whc + i

Nota: Cuando la glucosa actual es inferior al
objetivo de glucosa y han pasado menos de
2 horas desde la Ultima dosis, no se tiene en
cuenta la insulina activa en la estimacion del
bolus total.

Leyenda:

EBT = Estimacion del bolus total
HC = Hidratos de carbono

RHC = Ratio de HC

GA = Glucosa actual

OG = Objetivo de glucosa
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FSI'= Factor de sensibilidad a la insulina

. Sihan pasado més de 2 horas desde la Ultima dosis
y su glucosa actual es >55 mg/dLy <180 mg/dL, la
funcion de la calculadora de dosis afiade la
estimacion de correccién y resta la insulina activa
de la estimacion de comida para obtener la
estimacion del bolus total. Tenga en cuenta quesila
glucosa estd por debajo del objetivo de glucosa, ala
estimacion de comida se le resta la estimacion de
correccién y la insulina activa.

(estimacion de (estimacion de

comida) correccion)
HC GA -0G
EBT = - 1A
B RAC. T TFSI

Leyenda:

EBT = Estimacion del bolus total

HC = Hidratos de carbono

RHC = Ratio de HC

GA = Glucosa actual

OG = Objetivo de glucosa

FSI = Factor de sensibilidad a la insulina
IA = Insulina activa

. Sino introduce un valor de glucosa, la estimacién
del bolus total se basa solo en la estimacion de
comida.

(estimacion de
comida)

Leyenda:

EBT = Estimacion del bolus total
HC = Hidratos de carbono
RHC = Ratio de HC

A continuacién se indican unas notas sobre la calculadora
de dosis:
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- Las estimaciones del bolus total se redondean a la
baja a la media unidad (0,5 U) mas cercana.

- Silaglucosaes <55 mg/dL, la calculadora de dosis
recomienda comer hidratos de carbono de accion
rapida para elevar la glucosa.

- Para los modos de dosis fija 0 estimacion de la
comida, la estimacion de la comida es la dosis
proporcionada por el profesional sanitario para la
comida seleccionada en la calculadora.

+ Silaestimacion del bolus total es negativa y la
calculadoraestd en modo de recuento de hidratos de
carbono, esta recomienda comer X gramos de
hidratos de carbono, calculados mediante la férmula
hidratos de carbono = —(estimacion del bolus
total) * RHC.

- Lasiguiente curva de insulina activa representa el
tiempo durante el cual un bolus de insulina reduce la
glucosa tras la administracion del mismo. El
porcentaje de insulina restante disminuye a
diferentes velocidades en funcion del tiempo que
esté activa la insulina en su organismo?.

Porcentaje de insulina restante

Curvas de insulina activa

100%

oW u o N O W
SIBS] S II I
XX ER

0%0 1 2 3 4 5 6 7 8
Tiempo (horas)

7.4 Cambio del modo de Terapia de comida

Si su profesional sanitario le recomienda cambiar el modo
de Terapia de comida, siga estos pasos para aplicar el
cambio en la aplicacion del sistema InPen.

3 Gréfico adaptado de Mudaliar y cols, Diabetes Care, volumen
22, ndmero 9, sept. 1999, pagina 1501.
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1. Pulse AJUSTES > Configuracion de terapia.

2. Leala declaracion de precauciony, a continuacion,
pulse Proceder.

3. Pulse Terapia de comida y, a continuacion,
seleccione la nueva terapia de comida que le haya
prescrito su profesional sanitario.

4. Pulse la marca de verificacion verde.

8 Resoluciéon de problemas
8.1 Iconos de notificacion

Durante el uso de la aplicacion, puede ver uno o varios
iconos de alerta en la pantalla de inicio. Cuando se
muestra un icono, se puede pulsar para obtener mas
informacién o para borrar la notificacion.

conectado, este icono aparecera cuando
haya un aviso de dosis activado y no se
haya administrado ninguna dosis durante
la franja de tiempo. Se borra de forma au-
tomatica cuando se administra la siguiente
dosis de insulina, o puede pulsar el icono
para obtener mas informacion o para borrar
manualmente la alerta.

Pila de la InPen baja: este icono se muestra
g cuando el sistema InPen estd llegando al
final de su vida util de 1 afo y es necesario
sustituirlo. Se muestra varias veces cerca del
final de la vida Util y permanece visible hasta
que se empareja un nuevo sistema InPen.

Temperatura de la insulina: este icono se
@! muestra cuando el sistema InPen detecta
una temperatura muy alta o muy baja. En
funcién de latemperatura del sistema InPen,
es posible que desee plantearse la sustitu-
cién del cartucho de insulina. El icono se
borra autométicamente cuando se instala
un nuevo cartucho de insulina.

@ Dosis omitida: cuando no haya un MCG

muestra si el aviso de sustitucion del cartu-
cho estd activado y el sistema InPen no

ha detectado la instalacion de un cartucho
nuevo en los Ultimos 28 dias. En este mo-
mento, deberia plantearse la sustitucion del
cartucho de insulina. Puede borrar el icono
manualmente o este se borra de forma auto-

% Antigliedad de la insulina: este icono se
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matica cuando se instala un nuevo cartucho
de insulina.

Aviso de dosis de accion prolongada:
@ este icono se muestra si el aviso de dosis
de accion prolongada estd activado y no
se ha registrado ninguna dosis de accion
prolongada a la hora del aviso. Puede pulsar
el icono para ver mas opciones o para borrar
manualmente la alerta.

Corregir la glucosa alta: este icono apare-
E! cerd si la glucosa estd por encima del rango
objetivo y se necesita una dosis de correc-
cion para que vuelva a estar en el rango
objetivo de glucosa.

Advertencia de insulina activa: este icono
A aparecera cuando el sistema InPen deje de
registrardosis de insulina en la aplicacién del
sistema InPen debido a que esta llegando al
fin de su vida Util. La advertencia de insulina
activa apareceréd durante un maximo de una
semana o hasta que empareje un nuevo
sistema InPen o la pluma caducada se retire
de la aplicacion del sistema InPen.

8.2 Mensajes

Durante el uso de la aplicacion pueden aparecer los
mensajes siguientes:

Recomendacién

Comer HC de

accion rapida

Si el valor de glucosa en sangre introducido es bajo, la
calculadora de dosis no recomienda una dosis. Es
importante comer hidratos de carbono de accion rapida
para tratar la hipoglucemia. Si cree que el mensaje se ha
recibido por error, compruebe el valor de glucosa en
sangre que ha introducido.

Glucosa en sangre fuera
del rango

La glucosa en sangre debe ser de
entre 20 y600 mg/dL.

Aceptar
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La calculadora de dosis solo admite valores de entre 20 y
600 mg/dL. Si cree que el mensaje se ha recibido por error,
compruebe el valor que ha introducido. Si su glucosa en
sangre esta fuera de este rango, tome medidas inmediatas
para corregirla antes de utilizar la calculadora de dosis.

Hidratos de carbono fuera
del rango

Los hidratos de carbono deben ser de
entre 0 y 300 gramos.

Aceptar

La calculadora de dosis solo admite valores de entre 0 g y
300 g. Si cree que el mensaje se ha recibido por error,
compruebe el valor que ha introducido.

Para utilizar la calculadora de dosis, debe tener un
sistema InPen emparejado con su dispositivo. Consulte las
instrucciones de emparejamiento en el Capitulo 5.

Para usar la calculadora de dosis, debe introducir sus
ajustes personales en la pantalla Configuracion de
terapia.

Si su profesional sanitario

no le ha facilitado la confi-
guracion de su terapia, de-
be obtenerla antes de con-

Configuracion de terapia

tinuar. Es fundamental para
su seguridad que la confi-

guracion de terapia se ajus-
te correctamente. Consulte
las instrucciones relativas

al ajuste de Configuracion
de terapia en el Capitulo 5,
Cémo comenzar, pdgina 13.

A

La configuracién de terapia afecta
a la calculadora de dosis y podria
provocar recomendaciones de
dosis incorrectas o hipoglucemia.
Hable con su profesional sanitario
antes de cambiar esta
configuracién

Proceder

Atras

Esta importante advertencia de seguridad se muestra

cada vez que accede a Configuracion de terapia. Pulse
Atras y pdngase en contacto con su profesional sanitario
sino le han facilitado la configuracién de terapia correcta
que debe utilizar.

Si se le ha facilitado la configuracién de terapia, pulse
Proceder.
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8.3 Problemas frecuentes y sus soluciones

En la tabla siguiente se indican algunos problemas que
pueden surgir durante el uso del sistema InPen y las
soluciones que se pueden intentar.

Problema

Soluciones posibles

No puedoinstalar la aplica-
cion.

Compruebe que el disposi-
tivointeligente seacompa-
tible con la aplicacion del

sistema InPen. Para obte-

ner mas informacion, con-
sulte el Capitulo4, Dispositi-
vos compatibles, pdgina 12.

En su dispositivo inteligen-
te, pulse elicono de la tien-
da de aplicaciones de su
dispositivo, busque "InPen"”
y siga las indicaciones para
instalar la aplicacion.

Puede que laaplicacion del
sistema InPen no esté dis-
ponible en todos los luga-
res.
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Problema

Soluciones posibles

He emparejado mi siste-
ma InPen, pero las dosis no
aparecen en la aplicacion.

Compruebe que el
Bluetooth estd activado en
el dispositivo inteligente.

Coloque el sistema InPen 'y
el dispositivo inteligente a
menos de T m (3 pies) de
distancia entre si.

Asegurese de que el siste-
ma InPen sigue dentro de
su vida util de 1 afo conta-
da a partir de la fecha de
su primer uso. El sistema
Smart Start InPen tiene una
vida util de 30 dias.

Cebe el sistema InPen una
0 varias veces.

Cierre y reinicie la aplica-
cion del sistema InPen.

En la pantalla de configu-
racion del Bluetooth del
dispositivo inteligente, si
ve un sistema InPen en

la lista, pulselo y seleccio-
ne el ajuste para olvidar

el dispositivo. Consulte el
Capitulo 5, Cémo comen-
zar, pdgina 13 para obte-
ner instrucciones relativas
al emparejamiento si el sis-
tema InPen se emparejé
previamente con su dispo-
sitivo inteligente.

Cierre y reinicie la aplica-
cion del sistema InPen.

Después de cebar el siste-
ma InPen, la cantidad de
cebado se indica como
una dosis.

Siestd utilizando la calcula-
doradedosis,asegurese de
cebar después de calcular
la dosis. Desde la pantalla
de inicio, pulse LIBRO DE
REGISTRO para ver la lista
de dosis. Pulse en la dosis
paradesignarlacomo dosis
de cebado. Las dosis de
cebado no se incluyen en
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Problema

Soluciones posibles

la insulina activa ni en los
informes.

Me he dejado el sistema In-
Pen en algun sitio y tengo
que administrarme la insu-
lina desde otra fuente.

Puede administrarse insuli-
na de accion rapida desde
fuentes distintas del siste-
ma InPen si es necesario.
Cuando lo haga, asegurese
de registrar manualmente
la dosis en la aplicacion del
sistema InPen. Consulte la
Seccion 6.6, Registromanual
deinsulina de accién rdpida,
pdgina 38 para obtenerins-
trucciones sobre como re-
gistrar manualmente una
dosis.

Por su seguridad, esimpor-
tante registrar toda la insu-
lina de accién rapida admi-
nistrada. Las dosis adminis-
tradas con un sistema In-
Pen emparejado se regis-
tran de forma automdticay
no es necesario introducir-
las manualmente.

He emparejado mi siste-
ma InPen con un nuevo
dispositivo inteligente y
ahora no se conecta con
el original.

El sistema InPen solo se
puede emparejar con un
dispositivo inteligente ca-
da vez. Si es necesario, si-
ga lasinstrucciones del Ca-
pitulo 5, Cémo comenzar,
pdgina 13 para emparejar-
lo de nuevo con su dis-
positivo original. El empa-
rejamiento frecuente del
sistema InPen con diferen-
tes dispositivos inteligen-
tes puede reducir la vida
Util de la pilay no es acon-
sejable. El emparejamien-
to frecuente del sistema In-
Pen con diferentes dispo-
sitivos inteligentes puede
reducir la vida util de la pila
y no es aconsejable.
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Problema

Soluciones posibles

No oigo los avisos en mi
dispositivo inteligente.

Consulte la Seccién 5.12, In-
formacién importante sobre
la configuracion del disposi-
tivo inteligente, pdgina 26
para ver consejos sobre la
correcta configuracion del
dispositivo inteligente.

Elaviso de dosis omitida no
funciona.

Pulse AJUSTES > Avisos.
En la seccién Avisos de
dosis omitida, active los
avisos para desayuno, al-
muerzo o cena, seguin sea
necesario.

El aviso Dosis omitida so-
lamente le avisa si no ha
administrado una dosis. Si
utiliza el sistema InPen nor-
malmente y se administra
las dosis a las horas habi-
tuales cada dia, el aviso no
se muestra.

Puede ajustar las horas de
inicio y finalizacion del avi-
so de dosis omitida pa-

ra que se adapte a su
rutina personal en AJUS-
TES > Configuracion de
terapia.

Estoy intentando ajustar
una fecha u hora, pero la
selecciéon no deja de reini-
ciarse.

Para registrar manualmen-
te una dosis de insulina, la
hora debe estar dentro de
las Ultimas 24 horas o la
seleccion se reinicia. Cuan-
do ajuste la configuracion
por horas del dia, las horas
nodeben solaparse entre si
0 la seleccién se reiniciara.
Ajuste un selector diferen-
te (p. e, fecha, hora, minu-
to) primero para evitar una
entrada no valida. Ajuste
otro periodo primero para
evitar el solapamiento con
la hora que esta tratando
de ajustar.
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Problema Soluciones posibles

La aplicacion no responde. | Reinicie la aplicacion. Si el
reinicio de la aplicacién no
surte efecto, desinstale y
vuelva a instalar la aplica-
cion.Silareinstalaciondela
aplicacion no surte efecto,
pdngase en contacto con
el Servicio de atencion al

cliente.
No puedo crear una cuen- | Pbngase en contacto con
ta. el Servicio de atencion al
cliente.

9 Insulina y agujas compatibles

El sistema InPen es compatible con cartuchos de insulina
(U-100) de 3 mL y agujas desechables (se suministran por
separado). Consulte la tabla siguiente para determinar
cudles son lainsulina y las agujas compatibles para usar
con su sistema InPen:

1\

Cartuchos
Modelo del sis- [U-100de 3 mL |Agujas compa-
tema InPen compatibles tibles
MMT-105ELXX | Humalog de Lilly | Ultra Finede BDy
MMT-T05NNXX | Novolog de No- | NovoFine de No-

vo Nordisk vo Nordisk

Fiasp de Novo

Nordisk

10 Preparacion

Compruebe si se producen reacciones adversas en el
lugardonde el sistema InPen entra en contacto con la piel.
Estas reacciones incluyen enrojecimiento, inflamacion,
irritacion, sensibilizacion, erupcion y otras reacciones
alérgicas. No deje que el sistema InPen entre en contacto
con heridas cutaneas, ya que los materiales del

sistema InPen solo se han evaluado para el contacto
seguro con piel intacta.
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Siocurre un incidente grave relacionado con el
dispositivo, notifiquelo inmediatamente a un profesional
sanitario, a la autoridad competente correspondiente y a
un representante del servicio técnico local de Medtronic.
Entre losincidentes graves se pueden incluirlamuerte, un
empeoramiento temporal o definitivo de la salud o una
amenaza de salud publica grave.

Lavese las manos y asegurese de tener los elementos
siguientes disponibles antes de comenzar:

+  Sistema InPen
+ Cartucho de insulina U-100 de 3 mL
- Aguja de pluma nueva
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11 Preparacion del sistema InPen

TAPA DE LA PLUMA INTELIGENTE
INPEN

®——————————— AGUJA PARA INSULINA
" (no incluida)

SOPORTE DEL CARTUCHO

CARTUCHO DE INSULINA
(no incluido)

TORNILLO

)

CUERPO DE LA PLUMA
INTELIGENTE INPEN

VENTANA DE DOSIS

BOTON DE DOSIS
BOTON DE INYECCION
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. Quite la tapa tirando de ella.
. Desenrosque y retire el soporte del cartucho.

{/
. Antes deinsertar el cartucho de insulina, asegurese
de examinarlo siguiendo las instrucciones del

fabricante. No utilice el cartucho en los casos
siguientes:

+ Elcartucho ha caducado.
El cartucho tiene un aspecto inusual.
El cartucho presenta grietas, roturas u otros
danos.
. Inserte el extremo pequeno del cartucho de
insulina en el soporte del cartucho.

. Acople el soporte del cartucho empujando el
soporte del cartuchoy el cuerpo de la InPen juntos.
Enrosque el cuerpo de la InPen en el soporte del
cartucho hasta que haga clic y esté bien apretado.
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Notas:

«  Su profesional sanitario le ha recetado el tipo
de insulina que es mejor para usted. Cualquier
cambio en la insulina debe realizarse
Unicamente bajo supervision médica.

«  Elsistema InPen debe utilizarse solamente con
cartuchos de insulina de accién rapida U-100
de 3 mL.

«Utilice Unicamente cartuchos de insulina
compatibles con su sistema InPen.

+ Leaysiga las instrucciones que se
proporcionan con su cartucho de insulina.

+ Antes de cada inyeccion, lea la etiqueta del
cartucho y asegurese de que el sistema InPen
contiene el cartucho de insulina correcto.

« El color del sistema InPen no esta concebido
para indicar el tipo de insulina.

+ Los nuimeros que se ven en el soporte del
cartucho dan unaestimacion de la cantidad de
insulina que queda en el cartucho. No utilice
estos numeros para medir una dosis de
insulina.

« Para obtener més informacion sobre el
sistema InPen y la insulina, consulte el
prospecto que se proporciona con el cartucho
de insulina 0 pdngase en contacto con su
profesional sanitario.

11.1 Preguntas frecuentes sobre la
preparacion del sistema InPen

1. ¢Qué debo hacersino puedo acoplar el soporte
del cartucho al cuerpo de la InPen?

Compruebe que el cartucho de insulina esté
totalmente insertado en el soporte del cartucho y
que el tornillo esté retraido por completo en el
interior del cuerpo de la InPen. A continuacion,
alinee cuidadosamente el soporte del cartucho con
el cuerpo de la InPen y enrésquelos juntos hasta
que estén bien apretados.

2. ¢Por qué se desmonta el cuerpo de la InPen
cuando intento quitar la tapa de la InPen?
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El soporte del cartucho puede desenroscarse al
girar la tapa de la InPen.

- Extraiga el soporte del cartucho y el cartucho
de insulina de la tapa de la InPen.

-+ Cologue el cartucho de insulina en el soporte
del cartucho y vuelva a enroscarlo al conjunto
del cuerpo de la InPen.

+Asegurese de cebar el sistema InPen de nuevo
antes del siguiente uso.

12 Cebado del sistema InPen

1. Quite la tira de papel de la aguja.

2. Acople la aguja enroscandola en el soporte del
cartucho como se muestra.

3. Quite la cubierta exterior y la cubierta interior
tirando de ellas.

+ Deseche la cubierta interior.
« Conserve la cubierta exterior para quitar la
aguija tras la inyeccion.
4. Gire el botén de dosis para seleccionar la cantidad
para cebar. Margue 2 unidades como se muestra.

5. Sujete el sistema InPen de forma que la aguja
apunte hacia arriba y golpee suavemente el
cartucho para que el aire se acumule en la parte
superior.
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6. Cebe el sistema InPen presionando el botén de
inyeccién con el pulgar y manteniéndolo
ocho (8) segundos. Deberfa ver unas gotas de
insulina.

7. Sino sale insulina, repita el cebado siguiendo los
pasos del 4 al 6. Puede que sea necesario cebar el
sistema InPen varias veces si se usa un cartucho

nuevo.




Notas:

« Utilice Unicamente agujas compatibles con su
sistema InPen.

« Lasinstruccionesrelativas ala manipulacion de
la aguja no tienen la finalidad de sustituir las
politicas locales, institucionales o del
profesional sanitario.

«Utilice una aguja nueva para cada inyeccion.
Asf contribuird a garantizar su esterilidad.
También ayudara a evitar fugas de insulina,
eliminar las burbujas de aire y reducir la
obstruccion de las agujas.

12.1 Preguntas frecuentes sobre el cebado
del sistema InPen

1. ¢Por qué es importante cebar antes de cada
inyeccién?

Si no realiza un cebado, puede que no reciba una
dosis completa. El cebado ayuda a garantizar que el
sistema InPen'y la aguja funcionen correctamente.
Una vez que el sistema InPen esté cebado como es
debido, saldrd insulina de la aguja. Puede que
necesite realizar varios cebados antes de ver la
insulina.

2. ;Por qué pueden ser necesarios varios intentos
de cebado cuando se inserta un cartucho
nuevo?

Puede quedarunhuecoentreel tornilloy el émbolo
del cartucho. Al repetir los pasos de cebado, el
tornillo se mueve hacia fuera hasta tocar el émbolo
delcartucho.Unavezqueeltornilloy el cartucho se
toquen, saldrd insulina de la aguja al realizar el

cebado.
+ Repita los pasos de cebado hasta que vea
insulina.

- Sisigue sin ver insulina saliendo de la aguja,
vaya a la pregunta 3.

3. ;Porquénoveoinsulinasaliendodelapuntade
la aguja?
El cebado mueve el tornillo hasta que entra en
contacto con el émbolo del cartucho y hace que el

73



aire del cartucho salga. Cuando esté cebando el
sistema InPen:

+ Puede que no vea salir nada. Esto puede
deberse a que el tornillo se estd moviendo
hacia delante hasta llenar un hueco que hay
entre el tornillo y el émbolo del cartucho.

+ Sihay aire en el cartucho, puede producirse
una pulverizacion o goteo de insulina hasta
que se elimina todo el aire.

+Lainsulina solo saldrd como un flujo cuando el
sistema InPen esté correctamente cebado.

«+ Sicuesta presionar el boton de inyeccion,
puede que la aguja esté obstruida. Acople una
aguja nueva. Repita los pasos de cebado hasta
que vea un flujo de insulina.

Si sigue sin ver salir un flujo de insulina de la aguja,
no utilice el sistema InPen. Péngase en contacto
con el Servicio de atencion al cliente para pedir
ayuda o para obtener un dispositivo de sustitucion.

4. {Quédebo hacersihayunaburbujadeaireenel
cartucho?

El cebado del sistema InPen elimina el aire. Sujete el
sistema InPen de forma que la aguja apunte hacia
arribay golpee el cartucho suavemente con el dedo
para que las burbujas de aire se acumulen cerca de
la parte superior. Repita los pasos de cebado hasta
que vea insulina. Puede quedar una pequena
burbuja de aire en el cartucho tras realizar los pasos
del cebado. Si ha cebado correctamente el
sistema InPen, esta pequefa burbuja de aire no
afectard a la dosis de insulina.

5. ¢{Por qué no salen gotas de insulina de la punta
de la aguja cuando compruebo el flujo de
insulina?

Puede que la aguja esté bloqueada.
- Enrosque una aguja nueva.
+ Compruebe el flujo de insulina hasta que esta
aparezca en la punta de la aguja.

13 Seleccion de la dosis

Seleccione la dosis girando el boton de dosis hasta que la
dosis deseada esté alineada con el indicador de dosis. Las
medias dosis se indican como lineas entre los ndmeros.
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Si selecciona una dosis incorrecta, solo tiene que
cambiarla girado el botén de dosis en cualquier direccion.
Si cambia de idea y no desea inyectar una dosis, puede
ajustar el botdn de dosis de nuevo en el valor de ajuste 0.
No se dispensa insulina hasta que presione el botdn de
inyeccion.

Nota: No puede seleccionar una dosis mayor de
30 unidades. Si necesita mas de 30 unidades, debe
dividir la dosis en dos inyecciones.

13.1 Preguntasfrecuentes sobrelaseleccion
de la dosis

¢{Como se lee el indicador de dosis?

El sistema InPen se puede ajustar en medidas
(incrementos) de 0,5 (Y2) unidades. Lea los nimeros que se
muestran en la ventana del indicador para ver el ajuste de
dosis actual. Si el indicador esta situado entre nimeros,
significa que estd ajustado a un incremento de 2 unidad
entrelos numeros. Consulte latabla siguiente para vermas
ejemplos.

Ajustado en 0 unidades.
Elindicador esté alineado / /
con la marca del 0, lo que

significa que no ocurrira
nada si se presiona el bo-
tén. Guarde el sistema In-
Pen con este ajuste.
Ajustado en ¥z unidad. Es-
te es el ajuste de dosis mas
pequeno posible.

Ajustado en 1 unidad.
Elindicador esté alineado
con el nimero 1.

0
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Ajustado en 1,5 unidades.

La linea del indicador esta ( /%}
situada enla marcaentreel
Tyel2.

Ajustado en 30 unidades.
Este es el ajuste de dosis
maximo posible.

14 Inyeccion de la dosis

1. Elija la parte del cuerpo donde desee inyectar.
Asegurese de que la piel esté limpia y seca.

Lugares donde
inyectar:

Parte superior de
los brazos

Estomago

Muslos

2. Introduzca la aguja en la piel sin tocar el botén de
inyeccion, siguiendo las instrucciones de su
profesional sanitario.

3. Parainyectar la insulina, coloque el pulgar en el
boton de inyeccidn y, a continuacion, presionelo
despacioy con firmeza hasta que deje de moverse.



8 segundos

4. Mantenga el botén presionado durante
8segundosy,acontinuacion, extraiga laaguja dela
piel. Compruebe que se muestre un O en la ventana
de dosis para confirmar que ha recibido la dosis
completa.

Nota: Es posible ajustar una dosis superior a
la cantidad de insulina que queda en el
cartucho. Al final de la inyeccion, el nimero
que aparece en la ventana de dosis debe ser
0.Sino es asi, este numero es la cantidad de
insulina que no se administré. Recuerde este
numero, ya que necesita instalar un nuevo
cartucho de insulina e inyectar esta cantidad
de insulina para completar la dosis total.

5. Después de extraer la aguja de la piel, puede
aparecer una gota de insulina en la punta de la
aguja. Esto es normal y no afecta a la dosis
administrada.

Nota: Para evitar que entre aire en el
cartucho, noguardeelsistemalnPenconuna
aguja acoplada.

6. Vuelva a poner la cubierta exterioren laagujay gire
la aguja tapada para quitarla.

-
AR

/

v

7. Deseche la aguja usada en un recipiente para
objetos cortantes o en un recipiente de plastico
duro con una tapa bien cerrada. No deseche las
agujas directamente en la basura doméstica.
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8.

9.

No recicle el recipiente de agujas usadas. Se debe
desechar todo el recipiente de acuerdo con sus
leyes nacionales y locales.

Nota: Para obtener informacion sobre como
desechar el recipiente correctamente,
pregunte a su profesional sanitario cuéles
son las opciones disponibles en su zona o
vaya el sitio web de la FDA en:
www.fda.gov/safesharpsdisposal.

Acople la tapa al sistema InPen.

Notas:

Debe presionar el botén de inyeccién hacia
abajo para que se administre la dosis.

No recibird la insulina girando el botén de
dosis.

No intente cambiar la dosis durante la
inyeccion.

Retire siempre la aguja usada después de cada
inyeccién y guarde el sistema InPen sin una
agujaacoplada. De estaforma seimpide que se
produzcan contaminaciones, infecciones y
fugas de insulina, y se garantiza una
administracion exacta.

Vuelva a colocar siempre la tapa del

sistema InPen después de cada uso.

Los cuidadores deben extremar las
precauciones al manipular agujas usadas para
evitar sufrir lesiones.
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14.1 Preguntas frecuentes sobre la
inyeccion de la dosis

1. ¢Por qué el sistema InPen no administra
insulina cuando giro el botén de dosis para
inyectar?

La insulina no se administra girando el boton de
dosis. Debe presionar el botén de inyeccion para
administrarla.

2. ;Porqué cuesta presionar el boton deinyeccion
cuando intento inyectar?

Puede que laaguja esté obstruida. Pruebe a acoplar
una aguja nuevay, a continuacion, cebe el
sistema InPen.

Pulsar rdpidamente el botdn de inyeccion puede
hacer que resulte mas dificil presionarlo. Presionar el
boton de inyeccion mas despacio puede facilitar
esta accion.
El uso de una aguja de mayor didmetro hace que
presionar el botén de inyeccion durante la misma
resulte mas facil. Pregunte a su profesional sanitario
cudl es la mejor aguja para usted.
Si ninguno de estos pasos resuelve el problema,
puede que sea necesario sustituir el sistema InPen.
El botdn de inyeccion puede volverse mas dificil de
presionar si el interior del sistema InPen se ensucia
con insulina, comida, bebida u otros materiales.
Esto deberia prevenirse si se siguen las
instrucciones del Capitulo 17, Manipulacién y
almacenamiento del sistema InPen, pdgina 81.

3. ¢Por qué el boton de dosis no se pone a cero
cuando inyecto la dosis?
Esto puede ocurrirsino queda suficienteinsulinaen
el cartucho deinsulina para la dosis completa ossila
aguja se haobstruido. Pararecibirel restode ladosis,
siga los pasos siguientes:

« Compruebe el nimero que se muestra en la
ventana de dosis. Esta es la cantidad que no ha
recibido. Recuerde este nimero porque
todavia debe inyectar esta cantidad para
completar la dosis.

+ Ajuste el botén de nuevo en "0".

+  Retire la aguja del sistema InPen.

+ Siel cartucho esté vacio, sustityalo por uno
nuevo. Si no esta vacio, es probable que la
aguja esté obstruida.
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Coloque una aguja nueva.

Cebe el sistema InPen hasta que vea insulina.
Deberfa ver unas gotas de insulina.
Complete la dosis marcando la cantidad que
no recibié e inyecte esta cantidad.

Sino esta seguro de si ha recibido la dosis completa, debe
comprobar su nivel de glucosa con més frecuencia.

15 ;Cudnta insulina queda en el
sistema InPen?

La escala del cartucho indica el nimero aproximado de
unidades que quedan en él.

Cartucho vacio

Se puede ajustar una dosis superior a la cantidad de
insulina que queda. El sistema InPen administra tanta
insulina como quede en el cartuchoy, a continuacion, se
puede completar la dosis con un cartucho nuevo.
Consulte el Capitulo 14, Inyeccidn de la dosis, pdgina 76.

16 Sustitucion de un cartucho de insulina
usado

Nota: Asegurese de que la aguja se haya extraidoy
eliminado correctamente.

Consulte la informacion sobre los cartuchos de insulina
compatibles en el Capitulo 9, Insulinay agujas compatibles,
pdgina 66.

1. Eltornillo esté fuera del todo una vez que se ha
usado todo el cartucho de insulina.
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2. Sujete el botén de dosis de la InPeny gire el tornillo
en sentido contrario al de las agujas del reloj en el
cuerpo de la InPen hasta que llegue al tope.

3. Siga las instrucciones descritas en el Capitulo 11.
Deseche el cartucho usado antes de instalar uno
nuevo.

17 Manipulacién y almacenamiento del
sistema InPen

Cuando haya un cartucho de insulina instalado en el
sistema InPen, almacene el sistema InPen a temperatura
ambiente. Consulte al fabricante de la insulina o la
documentacién incluida con la insulina para obtener
informacién sobre como almacenar los cartuchos y
durante cuanto tiempo conservarlos.

Retire la aguja después de cada uso. No almacene el
sistema InPen con la aguja conectada.

No almacene el sistema InPen en un frigorifico.

El sistema InPen esté disefado para funcionar de forma
exacta y segura; no obstante, debe cuidarlo como es
debido.



Notas:

«Utilice el sistema InPen Unicamente como se
describe en este manual.

+ Manipulela con cuidado y no la deje caer nila
golpee contra superficies duras.

- Nointente lavar, sumergir o lubricar el
sistema InPen, ya que esto puede danarlo.

- Manténgala alejada de la luz solar directa, el
agua, el polvo y la suciedad.

« No exponga el sistema InPen (sin cartucho) a
temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F).

« Nointente reparar un sistema InPen roto.

Consulte el Capitulo 24, Especificaciones del producto,
pdgina 87 para obtener mas informacion.

Cuando reciba una advertencia sobre la pila o el

sistema InPen no pueda seguir comunicandose con la
aplicacion del sistema InPen, deberd conseguir un nuevo
sistema InPen.

18 Limpieza del sistema InPen

La limpieza elimina la suciedad de la superficie del
dispositivo. No destruye bacterias o virus. Es necesario
limpiar el sistema InPen siempre que se observe suciedad.

Limpie el sistema InPen cuando sea necesario solamente
con un pafo suave humedecido con agua, teniendo
cuidado de que no entre agua en su interior. Nunca
sumerja el sistema InPen. Si se derrama insulina sobre el
sistema InPen, limpielo de inmediato.

Preguntas frecuentes sobre el cuidado del
sistema InPen:

{Qué debo hacer si mi sistema InPen se ha caido o se
ha golpeado contra una superficie dura, o si no estoy
seguro de que esté funcionando correctamente?

Si sospecha que su sistema InPen se ha dafado o no
funciona correctamente, deje de usarlo de inmediato y
pdéngase en contacto con el Servicio de atencidn al cliente
para pedir ayuda o para obtener un dispositivo de
sustitucion.

Si decide continuar usando el sistema InPen, compruebe
que el cartucho de insulina no esté dafado (consulte la
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informacién que se proporciona con el cartucho de
insulina) y coloque una aguja nueva.

Algunas agujas desechables se suministran con una
cubierta que se puede llenar para comprobar que se esté
dispensando el volumen correcto de insulina. De este
modo, puede confirmar de nuevo que el sistema InPen
funciona correctamente. Consulte el prospecto que se
proporciona con la aguja para obtener informacion sobre
esta funcion.

19 Sustitucion del sistema InPen

Su sistema InPen tiene una vida Util de 1 ano. El sistema
Smart Start InPen tiene una vida Util de 30 dias. Cuando el
sistema InPen haya caducado, deje de utilizarlo. Al final de
la vida Util, su sistema InPen no comunicara las dosis a la
aplicacion del sistema InPen, lo que puede provocar
recomendaciones incorrectas de la calculadora de dosis.

Obtenga una pluma de sustitucion antes de que el
sistema InPen llegue al final de su vida Util. Para obtenerun
sistema InPen nuevo, pdngase en contacto con su
profesional sanitario.

Asegurese de registrar manualmente las dosis de insulina
en la aplicacion del sistema InPen hasta que reciba el
nuevo sistema InPen.

20 Eliminacion
El sistema InPen contiene una pila de litio y partes
electronicas, por lo que no debe desecharse en la basura

domeéstica, sino de una maneraseguray respetuosa con el
medioambiente:

- Extraiga la agujay el cartucho. Deséchelos segun las
instrucciones de la documentacion de la aguja y el
cartucho, y siguiendo lasindicaciones de sumédico o
personal de enfermeria.

- Deseche el sistema InPen siguiendo las indicaciones
de las autoridades locales.

21 Informacién importante
Aviso legal de Apple

Apple, iPad, iPhone, iPod y iPod touch son marcas
comercialesde Apple Inc, registradas en Estados Unidos y
en otros paises. App Store es una marca de servicio de
Apple Inc.
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Aviso legal de Android

Android es una marca comercial registrada propiedad de
Alphabet Inc.

Acerca del Bluetooth

El Bluetooth es un tipo de comunicacion por
radiofrecuencia (RF) inaldmbrica. Los teléfonos moviles
utilizan la tecnologia Bluetooth del mismo modo que lo
hacen muchos otros dispositivos. El sistema InPen utiliza
Bluetooth para emparejarse con el dispositivo inteligente
y enviar datos a la aplicacion del sistema InPen.

El sistema InPen esté sujeto a las directrices federales de
Estados Unidos, Parte 15 de las reglas de la FCC para
dispositivos con capacidad de RF,y las cumple. Estas reglas
establecen dos condiciones especificas para el
funcionamiento del dispositivo. Estas son:

«+ Este dispositivo no puede ocasionar interferencias
perjudiciales.

+ Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia
recibida, incluidas las interferencias que pueden
ocasionar un funcionamiento no deseado.

Estas directrices ayudan a garantizar que el sistema InPen
no afectard al funcionamiento de otros dispositivos
electronicos cercanos. A excepcion de su dispositivo
inteligente, otros dispositivos inaldmbricos electrénicos
que se estén utilizando en las proximidades, como un
teléfono movil o una red inaldmbrica, pueden impedir o
retardar la transmisién de datos desde su sistema InPen a
la aplicacién del sistema InPen. El alejamiento o la
desconexion de estos dispositivos electronicos pueden
permitir la comunicacion.

El sistema InPen se ha sometido a pruebas y se ha
determinado que es apropiado para utilizarse en el
domicilio. En la mayorfa de los casos, no deberfa interferir
con otros electrodomésticos si se utiliza de conformidad
con sus instrucciones.

Sin embargo, el sistema InPen emite energia de RF y
puede interferir con su televisor, radio u otros dispositivos
electronicos que reciben o transmiten sefales de RF.

Si tiene problemas de interferencia con el sistema InPen,
pruebe a alejar el sistema InPen de la fuente de la
interferencia. También puede mover el dispositivo
electronico o su antena a otro lugar para resolver el
problema. Si sigue teniendo interferencias, péngase en
contacto con el Servicio de asistencia técnica del
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fabricante del dispositivo electrénico que causa la
interferencia.

La marca denominativa Bluetooth y sus logotipos son
propiedad de Bluetooth SIG, Inc.y cualquier uso de dichas
marcas por parte de Medtronic se realiza bajo licencia.
Otras marcas comerciales y nombres comerciales
pertenecen a sus respectivos propietarios.

22 Informacion complementaria
Funcionamiento esencial

El funcionamiento esencial, tal como se define en la
norma IEC 60601-1, es aplicable al sistema InPen.

Frecuencia de funcionamiento Banda de
2,4-2,4835 GHz

Potencia radiada efectiva (PRE) 0,19 mW (-7,19 dBm)

Potencia isotropica radiada equivalente (PIRE)
0,31 mW (-5,04 dBm)

Exactitud de la dosis

El sistema InPen cumple los requisitos funcionales y los
Iimites de las especificaciones para la exactitud de la dosis
segun la norma ISO 11608-1.

+0,5 U por debajode 10Uy £5% a 10 Uy mas.
Partes aplicadas

Elsistema InPen es un dispositivo manual y se considera la
parte aplicada segun la definicion de la norma
IEC 60601-1.

Cumplimiento de la normativa de la FCC

Este dispositivo cumple la seccién 15 de la normativa de
la FCC.

Su funcionamiento esté sujeto a dos condiciones: (1) este
dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales
para la salud y (2) este dispositivo debe aceptar las
interferencias recibidas, incluidas las que puedan causar
un funcionamiento no deseado.

23 Garantia

Medtronic garantiza el sistema InPen contra defectos en
materiales y mano de obra durante un periodo de 1 afo
contado a partir de la fecha de compra.
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Durante el periodo de garantia, Medtronic reemplazard, a
su criterio, cualquier dispositivo defectuoso, de
conformidad con las condiciones y exclusiones
especificadas en este documento. En el caso de que se
sustituya un dispositivo, no se ampliaré el periodo de
garantia.

Esta garantia es vélida exclusivamente si el sistema InPen
se utiliza de acuerdo con las instrucciones del fabricante y
antes de la fecha de caducidad. Esta garantia no se
aplicara:

- Sise producen dafios como consecuencia de
cambios o modificaciones realizados en el
dispositivo.

+ Sise producen dafos como consecuencia del uso de
cartuchos o agujas no compatibles.

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

+ Sise producen dafos como consecuencia de una
negligencia o un usoincorrecto, incluidos entre otros
los siguientes: almacenamiento incorrecto,
inmersion en liquidos, maltrato (por ejemplo, si se
cae) o similares.

Esta garantia se aplicard al usuario original. La garantia
quedara anulada de inmediato si ha existido cualquier
venta, otra transferencia o utilizacién del producto
cubierto por esta garantia a o por un usuario diferente del
usuario original.

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

Se excluyen el resto de garantias, expresas o implicitas,
incluidas las garantias de comerciabilidad e idoneidad
para un propdsito concreto.

ElusodelsistemalnPen estd sujetoentodo momentoalas
Condiciones de uso
(https://www.medtronicdiabetes.com/terms-of-use) y la
Politica de privacidad
(https://www.medtronicdiabetes.com/privacy-policy) de
Medtronic.
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24 Especificaciones del producto

El sistema InPen estd indicado para que los pacientes lo
utilicen en su domicilio y en centros sanitarios.

Condiciones de funcionamiento (con insulina car-
gada)

De 5°C(41°F)a37°C(98,6°F)

HR del 10 % al 95 % (sin condensacion)

Altitud de funcionamiento
De -381 m (-1253 pies) a 3010 m (9878 pies)

Presion de funcionamiento
80 kPa — 105 kPa

Condiciones de almacenamiento y transporte (sin
insulina cargada)

De 5°C (41 °F) a40°C (104 °F)

HR del 10 % al 95 % (sin condensacion)

Dimensiones
16,5 cm (6,5n) x 1,9 cm (0,8 in) de didmetro

Peso
359

Fuente de alimentacion
Pila de Li-Mn (no sustituible)

Vida util
Sistema InPen: 1 afo desde la activacion
Sistema Smart Start InPen: 30 dias desde la activacion

Exactitud

Cumple los limites de la exactitud de la dosis segun la
norma ISO 11608-1

+0,5 U por debajode 10Uy £5%a 10 Uy mds

Proteccién contra la humedad
IP22: Proteccion contra la insercion de objetos grandes
y gotas de agua

Proteccién contra descargas eléctricas
Parte aplicada de tipo BF

Alcance de funcionamiento de la conexion
Bluetooth
3 metros
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