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Medtronicy el logotipo de Medtronic son marcas registradas de Medtronic. Las marcas de terceros con el
simbolo ™* son marcas registradas de sus respectivos propietarios. Todas las demds marcas son marcas
registradas de una compania de Medtronic. La siguiente lista incluye marcas registradas o marcas
comerciales de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Bolus Wizard™, CareLink™, Dual Wave™, Easy Bolus™, Enlite™, Guardian Connect™, Guardian™, MiniMed™,

Mio™, Quick-set™, Silhouette™, SmartGuard™, Square Wave™, Sure-T™



Contactos:

Africa:

Medtronic South Africa and Southern
Africa

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

Diabetes: 24/7 Helpline: 0800 633
7867

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

Albania:
Net Electronics Albania
Tel: +355 697070121

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

Armenia:

Exiol LLC

Tel: 43749892 00 11
or+374 9438 38 52

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

Bangladesh:

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

or (+880)-1714217131

Belarus:

Zarga Medica

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

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

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

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

Brasil:

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

Bulgaria:

RSR EOOD

Tel: +359 888993083
Helpline: +359 884504344

Canada:

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

Ceska republika:

Medtronic Czechia s.r.o.

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

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

Chile:

Medtronic Chile

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

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

China:

Medtronic (Shanghai) Management
Co,, Ltd.

Landline: +86 800-820-1981

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

Colombia:

Medtronic Latin America Inc. Sucursal
Colombia

Tel: +(1) 742 7300

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

Medtronic Directo 24/7 (Cellular):

+1 3814902

Croatia:

Mediligo d.o.o.

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

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

Deutschland:

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

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

Espana:

Medtronic Ibérica S.A.

Tel: +34 91 625 05 42

Fax: +34 91 625 03 90

24 horas: 434 900 120 330

Estonia:

AB Medical Group Estonia Ltd
Tel: +372 6552310

Helpline: +372 5140694

Europe:

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

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

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

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

Hong Kong:

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

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



India:

India Medtronic Pvt. Ltd.

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

Patient Care Helpline:

1800209 6777

Indonesia:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000

Israel:

Medtronic Trading Ltd.

Tel.: +972-9-9724400

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

Italia:

Medtronic Italia S.p.A.

Tel: 439 02 24137 261

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

Japan:

Medtronic Japan Co. Ltd.

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

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

Kosovo:

Yess Pharma

Tel: +377 44 999 900
Helpline: +37745888388

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

Latvija:

RAL SIA

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

Lithuania:

Monameda UAB

Tel: +370 68405322
Helpline: +370 68494254

Macedonia:
Alkaloid Kons Dooel
Tel: +389 23204438

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

Malaysia:

Medtronic International Ltd.

Tel: +603 7946 9000

México:

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

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

+(55) 36 869 787

Medtronic Directo 24/7:

+01 800 681 1845

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

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

Nederland, Luxembourg:
Medtronic B.V.

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

New Zealand:

Medica Pacifica

Phone: 6494140318
Free Phone: 0800 106 100

Norge:

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

Osterreich:

Medtronic Osterreich GmbH

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

24 - Stunden - Hotline: 0820 820 190

Philippines:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000

Poccua

000 «MeaTpOoHMK»

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

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

Portugal:

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

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

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

Romania:

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

Schweiz:

Medtronic (Schweiz) AG

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

Serbia:

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

Medtronic Serbia D.o.o

Helpline: +381 112095900

Singapore:

Medtronic International Ltd.
Tel: +65 6436 5090

or +65 6436 5000



Slovenija:

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

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

Sri Lanka:

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

Suomi:

Medtronic Finland Oy

Tel: +358 20 7281 200

Help line: +358 800 164 064

Sverige:

Medtronic AB

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

Taiwan:

Medtronic (Taiwan) Ltd.
Tel: 02-21836000

Toll free: +886-800-005285

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

Turkiye:

Medtronic Medikal Teknoloji
Ticaret Ltd. Sirketi.

Tel: +90 216 4694330

USA:

Medtronic Diabetes Global
Headquarters

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

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

Ukraine:

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

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

Vietham:
Medtronic Vietnam
Tel: +84 283 926 2000






Tabla de iconos

g
€ Bluetooth

Tecnologfa inaldmbrica Bluetooth® o Bluetooth® activado

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de fabricacion

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase estd danado

Cumple las regulaciones de Estados Unidos para dispositivos de
radiofrecuencia

Fragil, manipular con cuidado

Protegido contra los efectos de la inmersion continua en agua.

Mantener seco

Cdédigo de lote

Dispositivo médico (bomba insulina)

Mantener lejos de equipos de resonancia magnética (RM)




Apirégeno

Uno por recipiente/envase

Abrir aqui

Reciclable, tiene contenido reciclado

REF

Numero de catélogo

Numero de identificacion para certificacion de radiofrecuencia
global

Requiere prescripcion médica en EE. UU.

Un solo paciente, varios usos

O

Sistema de barrera estéril Unica

NUmero de serie

STERILE|R|

Esterilizado mediante radiacion

-‘XX%
XX%

Limites de humedad de almacenamiento

XX°C

Limites de temperatura de almacenamiento

Parte aplicada de tipo BF

Fecha de caducidad

o
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No desechar este producto en los contenedores para residuos
municipales sin clasificar







ADVERTENCIA: No utilice la funcion SmartGuard para aquellas
personas que necesitan una dosis de insulina diaria total inferior a
8 unidades o superior a 250 unidades. Para utilizar la funcion
SmartGuard es necesaria una dosis diaria total de al menos

8 unidades, pero no mas de 250 unidades.
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Seguridad e indicaciones







Seguridad e indicaciones

Esta gufa del usuario describe el funcionamiento del sistema MiniMed 780G con
conectividad para dispositivos inteligentes y tecnologia SmartGuard. La tecnologia
SmartGuard ajusta automaticamente la infusién de insulina en funcion de los valores
de glucosa del sensor (SG). La bomba de insulina MiniMed 780G funciona en modo
manual cuando la funcién SmartGuard no estd activa.

Consulte a un equipo médico antes de iniciar la terapia con bomba de insulina.

Informacién importante sobre el sistema

Utilice Unicamente insulina U-100 Humalog™* o U-100 NovolLog™* de accion rapida
con el sistema MiniMed 780G. Para obtener mas informacién, consulte Directrices

relativas a la insulina, pdgina 61.

El sistema MiniMed 780G utiliza el sensor Guardian (3) y el transmisor Guardian Link (3)
para la monitorizacién continua de glucosa. Para obtener mas informacién, consulte
Monitorizacidn continua de glucosa con el sensor Guardian (3), pdgina 161.

Se necesita una lectura del medidor de GS para calibrar el sensor Guardian (3) y para el
funcionamiento dptimo del sensor. Para obtener mas informacién, consulte
Calibracién del sensor, pdgina 186.

El sensor Guardian (3) estd indicado para insercion en el abdomen y en la nalga para
usuarios de edades comprendidas entre los 7 y los 13 afnos, y para insercion en el
abdomen y en el brazo para usuarios mayores de 14 afios. Para obtener mas
informacion, consulte Insercion del sensor, pdgina 184.
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Nota: No utilice el sensor Guardian (3) en otros lugares del cuerpo, ya
que un funcionamiento desconocido o diferente podria provocar

hipoglucemia o hiperglucemia.

Utilice solamente reservorios y equipos de infusién de Medtronic o MiniMed que estén

disefados especificamente para utilizarse con la sistema MiniMed 780G. Para obtener

mas informacion sobre los reservorios y los equipos de infusion compatibles, consulte

Elementos fungibles, pdgina 61.

Utilizacion de esta guia

Utilice la tabla de contenido del principioy el indice del final de la gufa del usuario para

buscar informacién especifica.

Consulte el glosario para ver las definiciones de los términos y siglas utilizados.

Convenciones

Convencion

Definicion

Seleccionar

Pulsar © para activar una opcion de pantalla, aceptar un valor
o iniciar una accion.

Seleccionar y man-
tener

Pulsar y mantener pulsado © para realizar una accion.

Pulsar

Pulsary soltar un botén.

Pulsary mantener
pulsado

Pulsar y mantener pulsado un boton.

Texto en negrita

Indica los botones y elementos de pantalla, como “Seleccione
Siguiente para continuar”.

X Indica un valor que podria aparecer de forma diferente en la
pantalla de la bomba.
Nota Nota: Las notas proporcionan informacion util.

30



Convencion Definicion

Precaucion . .
A PRECAUCION: Las precauciones informan de
un posible peligro que, de no evitarse, podria
causar lesiones fisicas leves o moderadas, o
danos en el equipo.
ADVERTENCIA

A ADVERTENCIA: Las advertencias informan de
un posible riesgo para la seguridad que, de no
evitarse, puede causar lesiones graves o incluso
la muerte. Pueden describir también posibles
reacciones adversas graves.

Para obtener instrucciones sobre la configuracién de dispositivos en el
sistema MiniMed 780G, como un sensor o equipo de infusién, consulte la guia del
usuario del dispositivo correspondiente.

Equipo de emergencia

Tenga un equipo de emergencia disponible en todo momento para confirmar que se
dispone de los elementos necesarios. Indique a un miembro de su familia o amigo
dénde tiene su equipo de emergencia.

Cuando viaje, mida su glucosa en sangre (GS) mas frecuentemente para ajustarla a los
cambios en los niveles de actividad y el horario de comidas.

Incluya los siguientes elementos en el equipo de emergencia:
- Tabletas de glucosa de accion rapida
.+ Material para medir la GS
- Elementos para medir la acetona en orina o en sangre
- Equipo de infusion y reservorio de repuesto
- Pilas alcalinas o de litio AA nuevas de repuesto o pilas NiMH totalmente cargadas

- Jeringa de insulina e insulina de accién rapida U-100 (con las instrucciones de
dosificacion proporcionadas por un equipo médico)
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Aposito adhesivo

Glucagon

A

A

ADVERTENCIA: No utilice la funcion Bolus Wizard para calcular un
bolus durante un periodo de tiempo tras la administracion de una
inyeccidon manual de insulina con jeringa o pluma. Las inyecciones
manuales no se tienen en cuenta en el calculo de la cantidad de
insulina activa. Si se utiliza la funcion Bolus Wizard sin esperar lo
suficiente después de una inyeccion manual, se puede producir una
administracién excesiva de insulina que puede causar una
hipoglucemia. Consulte a un equipo médico cuanto tiempo tiene que
esperar después de una inyeccion manual para utilizar la funcion
Bolus Wizard.

ADVERTENCIA: No utilice la funcién SmartGuard durante un tiempo
traslaadministracion de unainyeccién manual deinsulina con jeringa
o pluma. Las inyecciones manuales no se tienen en cuenta en el
calculo de la cantidad de insulina activa. Si se utiliza la funcién
SmartGuard sin esperar lo suficiente después de una inyeccion
manual, se puede producir una administracion excesiva de insulina
que puede causar una hipoglucemia. Consulte a un equipo médico
cuanto tiempo tiene que esperar después de una inyeccién manual
para utilizar la funcién SmartGuard.

Seguridad del usuario
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ADVERTENCIA: No utilice el sistema MiniMed 780G hasta que haya
recibido la formacidn correspondiente por parte de un profesional
sanitario. La formacién es esencial para garantizar el uso seguro del
sistema MiniMed 780G.



Uso previsto
Sistema MiniMed 780G

El sistema MiniMed 780G esté destinado a la infusion continua de insulina basal a
indices seleccionables y la administracion de bolus de insulina en cantidades
seleccionables para el tratamiento de la diabetes mellitus de tipo 1 en personas
mayores de 7 ahos que necesitan insulina. El sistema también estd indicado para la
monitorizacion continua de los valores de glucosa que se encuentran en el liquido
subcutaneo. El sistema MiniMed 780G incluye la tecnologia SmartGuard, que puede
programarse para ajustar automaticamente la infusién de insulina en funcion de los
valores de glucosa del sensor de la monitorizacion continua de glucosa (MCG) y puede
suspender la infusion de insulina cuando el valor de SG desciende o se prevé que va a
descender por debajo de los valores liminares predefinidos.

Este sistema MiniMed 780G consta de los dispositivos siguientes:
Bomba de insulina MiniMed 780G
Transmisor Guardian Link (3)
« Sensor Guardian (3)
Dispositivo de insercion One-press
Medidor de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link
- Tiras reactivas Accu-Chek™* Guide

El sistema requiere prescripcion facultativa.
ADVERTENCIA: El sistema MiniMed 780G no se ha estudiado en

personas menores de 7 anos y se desconoce si es seguro para estas
personas.
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A ADVERTENCIA: No utilice la funcién Suspension antes del limite bajo
o Suspension en el limite bajo para prevenir o tratar un nivel bajo de
glucosa. Siga siempre las instrucciones de un equipo médico para
tratar la glucosa baja. El uso de las funciones Suspension antes del
limite bajo o Suspensién en el limite bajo para prevenir o tratar la GS
baja puede causar una hipoglucemia prolongada.

Sensor Guardian (3)

El sensor Guardian (3) estd indicado para utilizarse con los sistemas MiniMed 780G,
MiniMed 770G, MiniMed 670G, MiniMed 630G y Guardian Connect para la
monitorizacion continua de los niveles de glucosa en personas con diabetes.

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

El sensor Guardian (3) no esta indicado para ser utilizado directamente para realizar
ajustes en la terapia mientras el sistema MiniMed 780G esta funcionando en modo
manual. Todos los ajustes de la terapia en modo manual deben basarse en las
mediciones obtenidas con un medidor de glucosa en sangre y no en los valores
proporcionados por el sensor Guardian (3).

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

siguiente:

Sistema Edad aprobada Lugar de insercion del sensor
Sistema De7al3 Abdomen y nalgas

MiniMed 780G A partir de 14 Abdomen y brazo

Sistema De2al3 Abdomen y nalgas

MiniMed 770G A partir de 14 Abdomen y brazo

Sistema De7al3 Abdomen y nalgas

MiniMed 670G A partirde 14 Abdomen y brazo

Sistema MiniMed A partir de 14 Abdomen y brazo

630G
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Sistema Edad aprobada Lugar de insercion del sensor

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

Dispositivo de insercion One-press

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

Transmisor Guardian Link (3)

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

sistema MiniMed 780G. El transmisor Guardian Link (3) suministra alimentacion al
sensorde glucosa, recopilay calcula los datos del sensor,y envia de manerainaldmbrica
los datos a la bomba de insulina MiniMed 780G. El transmisor esta indicado para varios

usos en un solo paciente.

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

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

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

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

El sistema de monitorizacion de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link estd
indicado para uso por una sola persona y no se debe compartir.

Este sistema no estd indicado para el diagnostico o la deteccion de diabetes mellitus,

ni para uso neonatal.

Las punciones en lugares alternativos solo se deben realizar durante periodos de
equilibrio (cuando la glucosa no cambia rdpidamente).
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El sistema de monitorizacion de glucosa en sangre Accu-Chek™* Guide Link estd
indicado para transmitir de forma inaldmbrica los valores de glucosa al

sistema MiniMed 780G y al sistema MiniMed 770G con tecnologifa inaldmbrica
Bluetooth™* mediante comunicacion Bluetooth™* de baja energia.

Q ADVERTENCIAS:

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

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

Contraindicaciones

La terapia con bomba no es recomendable para personas cuya capacidad visual o
auditiva no les permita reconocer las sefales, alertas o alarmas de la bomba.

No utilice el dispositivo de insercion para insertar sensores distintos del sensor
Guardian (3). Medtronic no puede garantizar la seguridad o la eficacia de este producto
si se utiliza con otros sensores.

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

Los equipos de infusion estén indicados solo para uso por via subcutdnea y no para
infusion intravenosa (V).

Los equipos de infusion no estan indicados para la infusion de sangre o
hemoderivados.

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

La terapia conbomba no es recomendable para personas que no quieran o no puedan
mantener un contacto adecuado con su equipo médico.

Poblacion objetivo

La poblacion ala que va destinada la bomba de insulina MiniMed 780G incluye a nifos,
adolescentes y adultos que responden a la insulina administrada por via subcutanea.
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Riesgos y efectos secundarios

Riesgos relacionados con la infusién de insulina y el uso de la bomba

Entre los riesgos asociados a la infusion de insulina y las posibles interrupciones de la

administracion de insulina se incluyen:
-+ Hipoglucemia
-« Hiperglucemia
-+ Cetoacidosis diabética
- Crisis convulsivas
- Coma

« Muerte

Riesgos relacionados con el equipo de infusiéon de la bomba de insulina

Entre los riesgos asociados al uso del equipo de infusion de la bomba de insulina se

incluyen:
- Infeccién localizada
- lrritacion o enrojecimiento de la piel

- Hematoma
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+ Molestias o dolor
+ Hemorragia

« lrritacion

- Sarpullido

-+ Oclusiones que pueden interrumpir la infusion de insulina y causar hiperglucemia
y cetoacidosis diabética

Siga lasinstruccionesfacilitadas enlas guias del usuario proporcionadas enlo referente
alainserciony el cuidado de los equipos de infusion. Si una zona de infusion se irrita o
inflama, deseche el equipo de infusidn en un recipiente para objetos cortantes y
seleccione un lugar diferente para insertar un nuevo equipo de infusion.

Riesgos relacionados con el uso del sensor

Entre los riesgos asociados al uso del sensor se incluyen:
- Irritacion de la piel u otras reacciones
+ Hematoma
« Molestias
«  Enrojecimiento

« Hemorragia

- Dolor
- Sarpullido
- Infeccién

- Abultamiento

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

« Desmayo como consecuencia de la ansiedad o el miedo a la insercion de la aguja
+  Reaccion alérgica
+ Inflamacion o sensibilidad

- Hinchazdn en la zona de inserciéon
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- Fractura, rotura o dafios en el filamento del sensor
« Minima salpicadura de sangre asociada a la extraccion de la aguja del sensor
-+ Enrojecimiento residual asociado al adhesivo, al esparadrapo o a ambos
- Cicatrices
Riesgos especificos relacionados con el uso del sensor

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

Compruebe siempre el prospecto de los medicamentos que toma para verificar si
contienen hidroxiurea o hidroxicarbamida como principio activo. Consulte a un
profesional sanitario si estd tomando hidroxiurea. Desactive la funcion Sensor para
desactivar la monitorizacion continua de glucosa. Para obtener mas informacion,
consulte Activacion o desactivacion de la funcién Sensor, pdgina 176. Utilice lecturas
adicionales del medidor de glucosa en sangre para comprobar los niveles de glucosa.

Consulte a un profesional sanitario si se toma un medicamento que contiene
paracetamol (acetaminofén) durante el uso del sensor. Los medicamentos que
contienen paracetamol (acetaminofén) pueden elevar erroneamente las lecturas de
glucosa del sensor. El nivel de inexactitud depende de la cantidad de paracetamol
(acetaminofén) que esté activa en el cuerpoy puede variar de una persona a otra. Unas
lecturas del sensor errdneamente elevadas pueden provocar una administracion
excesiva de insuling, lo cual puede causar hipoglucemia. Entre los medicamentos que
contienen paracetamol (acetaminofén) se encuentran las medicinas para el resfriado y
los antipiréticos. Compruebe el prospecto de los medicamentos que se tomen para ver
si contienen paracetamol (acetaminofén) como principio activo. Utilice lecturas
adicionales del medidor de glucosa en sangre para confirmar los niveles de glucosa en
sangre.
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Mientras la funcion SmartGuard esté activa, si se toma paracetamol o acetaminofén,

programe un objetivo temporal de ocho horas como méximo o del periodo de tiempo
recomendado por su equipo médico. Para obtener mas informacién, consulte Ajustede
unobjetivo temporal, pdgina217. Utilice las lecturas de glucosa en sangre en lugar de los
valores de glucosa del sensor para calcular un bolus de comida o un bolus corrector de
hasta ocho horas, o de la duracién recomendada por su equipo médico, después de
tomar paracetamol o acetaminofén.

No utilice los valores de SG para tomar decisiones sobre el tratamiento, como la
administracion de un bolus, cuando la bomba esté en modo manual. Cuando la
funcion SmartGuard estd activa y usted ya no se encuentra en el modo manual, la
bomba utiliza un valor de SG, cuando estd disponible, para calcular una cantidad de
bolus. No obstante, si sus sintomas no coinciden con el valor de SG, utilice un medidor
de GS para confirmar el valor de SG. Si no se confirman los niveles de glucosa cuando
sus sintomas no coinciden con el valor de SG, es posible que se administre una cantidad
deinsulina excesiva oinsuficiente, lo que puede causar hipoglucemia o hiperglucemia.
Para obtener mésinformacion sobre el uso de la MCG, consulte Monitorizacién continua
deglucosa conelsensor Guardian (3), pdgina 161. Para obtener més informacién sobre el
uso de la funcién SmartGuard, consulte SmartGuard, pdgina 197.

Para pacientes con edades comprendidas entre siete y trece afos, la colocacion y la
insercion del sensor se han estudiado solamente en el vientre (abdomen) y en las
nalgas y no estan aprobadas en otros lugares.

Para personas mayores de catorce anos, la colocacion y la insercion del sensor se han
estudiado en el vientre (abdomen) y en la parte de atras de la parte superior del brazo
y no estan aprobadas en otros lugares.

Riesgos relacionados con el uso del medidor

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

- La seccion sobre el medidor contiene una lista de las advertencias relativas al
medidor; consulte Medidor, pdgina 53.

40



e ADVERTENCIAS:

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

« No realice punciones en lugares alternativos para calcular dosis

de insulina.

Riesgos relacionados con el uso del dispositivo de insercidon

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

Riesgos relacionados con el sistema MiniMed 780G

+  Hipoglucemia
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- Hiperglucemia

- Cetoacidosis diabética
- Crisis convulsivas

. Coma

« Muerte

Retirada de la bomba para guardarla temporalmente

Sise necesitaodesearetirarlabomba, siga las directrices que seindican a continuacion:

- Escriba los indices basales actuales y utilice la funcién Guardar configuracion. Para
obtener mas informacién, consulte Cémo guardar la configuracion, pdgina 230.

- Extraiga la pila. Para obtener mas informacion, consulte Almacenamiento de la

bomba, pdgina 310.

- Silabomba permanece desconectada durante menos de unahora, es posible que
no sea necesario ajustarlainsulina. Silabomba permanece desconectada durante
mas de una hora, consulte a un equipo médico para determinar un método

alternativo de administracion de insulina.
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Advertencias generales

Bomba

42

No utilice la bomba en presencia de compuestos anestésicos que incluyan
agentes oxidantes, como oxigeno u dxido nitroso. La exposicién a estas
condiciones puede dafar la bomba y causar lesiones graves.

Obtenga siempre las muestras de sangre de la yema del dedo cuando introduzca
una lectura del medidor de GS en la bomba durante el uso de la funcion
SmartGuard. Las muestras de sangre de otras zonas, como la palma de la mano o
el antebrazo, no se han estudiado para uso con la funcion SmartGuard, y se
desconoce la exactitud de estas muestras.

Cuando la funcion SmartGuard estd activa, las lecturas de SG se utilizan para
calcular la infusién de insulina basal y los bolus correctores. No utilice las lecturas
de SG para tomar decisiones sobre el tratamiento cuando la bomba esté en modo
manual. Los valores de SG y de GS pueden diferir. El rendimiento del sensor puede
variar ocasionalmente de un sensor a otro y en situaciones diferentes para un
sensor, como el primer dfa de uso.

Se necesita una lectura del medidor de GS en Ias situaciones siguientes:

— Antes de administrar un bolus corrector en modo manual.

La lectura de SG es inferior a lo esperado.

— Lalectura de SG es superior a lo esperado.

— Existen sintomas de hipoglucemia o sospecha de hipoglucemia.
— Existen sintomas de hiperglucemia o sospecha de hiperglucemia.

— Existen sintomas de cetoacidosis diabética o sospecha de cetoacidosis
diabética.
No utilice las lecturas de SG para tomar decisiones sobre el tratamiento cuando la
bomba esté en modo manual.

Para usuarios del sistema MiniMed 780G de 7 a 13 anos:

La funcionalidad de la alerta de SG baja es diferente de la funcion de dosificacion
automatica de insulina del sistema MiniMed 780G. Cuando se usa la funcion
SmartGuard, se ha demostrado que el sistema MiniMed 780G es seguro y eficaz



para su uso previsto en esta poblacion. Sin embargo, no se base Unicamente en el
uso de la alarma Gluco. sens. baja o en el uso de “Alerta en el limite bajo” o “Alerta
antes del limite bajo” cuando estas alertas estén configuradas en 60 mg/dL o por
debajo de este valor. En estos niveles de GS, una alarma o alerta de SG baja puede
no reflejar el valor real de GS del usuario y es posible que usted no reciba una
notificacion. No ignore los sintomas de una glucosa baja. Confirme siempre los
valores de SG con un medidor de GS y actie siguiendo la recomendacién de un
equipo médico. Basarse exclusivamente en estas lecturas y alertas de SG para la
toma de decisiones relativas al tratamiento podria darlugar a que se pasen poralto
eventos de hipoglucemia (GS baja) graves.

No se base en los sonidos o las vibraciones de la bomba para desplazarse por las
pantallas o menus de la bomba. Basarse exclusivamente en los sonidos o las
vibraciones de la bomba puede dar lugar a la seleccion de un menu o un ajuste
incorrectos. Mire siempre la pantalla de la bomba cuando seleccione menus e
introduzca informacién en el sistema.

Utilice solamente insulina U-100 de accion rapida (Humalog™* y Novolog™*)
prescrita por un equipo médico para uso con una bomba de infusién. El uso de
cualquier otro tipo de farmaco o medicamento en el reservorio puede causar
lesiones graves.

Confirme que el equipo de infusion estd desconectado del cuerpo antes de
rebobinar la bomba o llenar el tubo del equipo de infusién. Nunca inserte el
reservorio en la bomba mientras el tubo esté conectado al cuerpo. Silo hace,
puede producirse una infusion accidental de insulina que, a su vez, puede causar
una hipoglucemia.

No inserte el reservorio antes de rebobinar la bomba. Si lo hace, puede producirse
una infusion accidental de insulina, que a su vez puede causar una hipoglucemia.

No utilice la bomba de insulina MiniMed 780G ni otros dispositivos del sistema
cerca de otros equipos eléctricos, ya que pueden provocar interferencias. Entre
estos se incluyen dispositivos de comunicacién moviles tales como teléfonos
moviles que no estén emparejados con el sistema MiniMed 780G, sistemas de
navegacion GPS, sistemas antirrobo, sistemas de identificacién por
radiofrecuencia (IDRF) y cualquier equipo eléctrico que tenga una potencia de
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salida del transmisor superiora 1 W. La distancia de separaciéon recomendada entre
la bomba de insulina y los emisores de RF habituales es de 12 in (30 cm). Para
obtener mas informacion sobre las instrucciones relativas a la distancia de
separacion recomendada entre la bomba de insulina y los emisores de RF
habituales, consulte Directrices y declaracién del fabricante, pdgina 368. Otros
equipos eléctricos que puedan poner en peligro el funcionamiento normal del
sistema estan contraindicados. Para obtener mas informacion, consulte Exposicion
acampos magnéticos y radiacion, pdgina 56.

No desenrosque ni vuelva a apretar el conector del tubo en el reservorio mientras
el equipo de infusion esté conectado al cuerpo. Silo hace, puede producirse una
infusion accidental de insulina, que a su vez puede causar una hipoglucemia.

No utilice equipos que tengan un conector IUer estandar con el

sistema MiniMed 780G. Utilice solamente reservorios y equipos de infusion de
Medtronic o MiniMed que estén disefados especificamente para utilizarse con la
sistema MiniMed 780G.

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

No se base solamente en las alarmas o avisos predefinidos de la bomba para
controlar los niveles de GS. Establezca avisos adicionales en otros dispositivos,
como un teléfono movil.

No cambie ni modifique el transmisor de RF interior ni la antena. Si lo hace, esto
puede afectar al funcionamiento seguro del equipo.

El sistema MiniMed 780G solamente esté aprobado para su uso con el transmisor
Guardian Link (3) con tecnologia inaldmbrica Bluetooth™* (MMT-7910NA). El
transmisor Guardian Link (3) se puede identificar por la marca “GL3" en la parte
superior del dispositivo. El uso de un transmisor no aprobado para la
comunicacion con la bomba puede ocasionar dafos a los componentes del
sistema y causar lecturas de SG inexactas.

Si se utilizan otros dispositivos de radiofrecuencia, tales como teléfonos méviles
que no estén emparejados con el sistema MiniMed 780G, teléfonos inaldmbricos,
walkie-talkiesy redesinaldmbricas, estos pueden impedir la comunicacién entre el



transmisor y la bomba de insulina. Esta interferencia no causa el envio de datos
incorrectos ni provoca dafos a los dispositivos. Es posible que se permita la
comunicacion si se alejan o apagan estos otros dispositivos. Péngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica 24 horas si la interferencia de RF continda.

- Medidas preventivas especiales con respecto a la compatibilidad
electromagnética (CEM): este dispositivo pegado al cuerpo esta disefiado para
funcionaren unentorno residencial, doméstico, publico o laboral en el que existan
niveles normales de radiacion de campos "E" (V/m) o "H" (A/m). Las tecnologias
que emiten estos campos incluyen: teléfonos moviles que no estdn emparejados
con el sistema MiniMed 780G, tecnologia inaldmbrica, abrelatas eléctricos,
microondas y hornos de induccion. El sistema MiniMed 780G genera, utiliza y
puede irradiar energia de radiofrecuencia Yy, si no se instala y utiliza conforme alas
instrucciones proporcionadas, puede provocar interferencias perjudiciales en las
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comunicaciones por radio.

- Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portétiles y moviles pueden
afectar al funcionamiento del sistema MiniMed 780G. Si existen interferencias,
aléjese del transmisor de radiofrecuencia.

+ Labomba de insulina MiniMed 780G puede generar, utilizar e irradiar energia de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza conforme a las instrucciones
proporcionadas, puede provocar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones por radio. Si la bomba de insulina MiniMed 780G provoca
interferencias en la recepcién de las sefiales de radio o televisién, trate de corregir
tales interferencias adoptando una o mas de las medidas que se detallan a

continuacion:

— Disminuya la distancia entre el transmisor y la bomba de insulina a
1,8 metros (6 pies) 0 menos.

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

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

- No se ha estudiado la seguridad del sistema MiniMed 780G en personas con
alteracion de lafuncion renal. Las personas con enfermedad renal deben consultar
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con su equipo médico para decidir si los posibles beneficios de la terapia con la
bomba compensan los riesgos.

No se ha estudiado la seguridad del sistema MiniMed 780G en mujeres
embarazadas, en personas con diabetes de tipo 2 ni en personas que estan
recibiendo otros tratamientos antihiperglucémicos que no incluyen insulina. Las
personas en estas situaciones deben consultar con su equipo médico para decidir
si los posibles beneficios de la terapia con la bomba compensan los riesgos.

Se desconoce la seguridad del uso de las funciones Suspension antes del limite
bajo y Suspension en el limite bajo en pacientes que no tienen experiencia con
bombas de insulina. Las funciones Suspension antes del limite bajo y Suspension
en el limite bajo no deben utilizarse si no se han establecido previamente los
ajustes de la bomba de insulina. Los ajustes de la bomba de insulina incluyen los
indices basales, la ratio entre insulina e hidratos de carbono y los factores de
sensibilidad a la insulina. Consulte con un equipo médico antes de utilizar la
funcion Suspension antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo.

Reservorio y equipos de infusion

Consulte las guias del usuario que se proporcionan con el dispositivo para conocer las

advertencias mas recientes relacionadas con el reservorio y el equipo de infusion.
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La entrada de insulina o de cualquier otro liquido en el interior del conector del
tubo puede bloguear temporalmente los conductos de ventilacidon que permiten
que la bomba llene correctamente el equipo de infusion. Esto puede provocar la
infusion de una cantidad de insulina insuficiente o excesiva y puede causar una
hiperglucemia o hipoglucemia. Si esto sucede, empiece de cero con un reservorio
y un equipo de infusién nuevos.

No reinserte la aguja introductora en el equipo de infusion. La reinsercion puede
causarlaroturadelacénulaflexible, lo que podria provocar unainfusiéon deinsulina
impredecible, y puede causar una hiperglucemia o hipoglucemia.

Si una lectura de GS es inesperadamente alta durante la infusién de insulina o se
produce una alarma de oclusién, compruebe si hay codgulos o fugas en el equipo
de infusion.



En caso de duda, cambie el equipo de infusidn por si la canula flexible se ha
desplazado, doblado o esta parcialmente obstruida. Consulte con un equipo
médico para crear un plan de sustitucion rapida de la insulina en caso de que esto
ocurra. Compruebe los niveles de GS para confirmar que se ha administrado la
cantidad correcta de insulina.

No reutilice el equipo de infusién. La reutilizacion del equipo de infusion puede
danar la cénula o la aguja y, por consiguiente, causar una infeccion, una irritacion

en la zona de infusidén o una administracion inexacta de la insulina.

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

Nollene eltubo del equipo de infusién niintente liberar una via obstruida mientras
el equipo se encuentre insertado en el cuerpo. Si se llena el tubo del equipo de
infusion mientras esta conectado al cuerpo, se puede producir una infusion de
insulina involuntaria que cause una hipoglucemia.

Mantenga el equipo de infusion alejado de desinfectantes, perfumes y
desodorante para evitar que entren en contacto. Estos productos pueden afectar
alaintegridad delequipo deinfusiénydarlugaraunainfusiondeinsulinainexacta,
lo que puede causar una hipoglucemia o hiperglucemia.

No limpie, reutilice ni reesterilice el equipo de infusién nila aguja introductora. La
reutilizacion del equipo de infusion o la aguja introductora puede causar una
infeccion, el deterioro de la insulina y una administracion inexacta de la insulina.
Deseche siempre el equipo de infusiény la aguja introductora directamente en un
recipiente para objetos cortantes después de su uso.

Conserve los equipos de infusion en un lugar fresco y seco. No deje los equipos de
infusion expuestos a la luz del sol directa, dentro de un vehiculo ni en otros

entornos sujetos a calentamiento excesivo.

Utilice Unicamente reservorios y equipos de infusién fabricados o distribuidos por
Medtronic Diabetes. Se ha comprobado el funcionamiento de la bomba cuando
se utiliza con reservorios y equipos de infusion compatibles. Medtronic Diabetes
no puede garantizar el funcionamiento adecuado de la bomba si esta se utilizacon
reservorios o equipos de infusion de otros fabricantes. Medtronic Diabetes no se
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hace responsable de las lesiones personales y del funcionamiento defectuoso de
la bomba que puedan derivarse del uso de componentes incompatibles.

Lavese siempre las manos con agua y jabon antes de desconectar el equipo de
infusion de forma temporal. Consulte a un profesional sanitario como puede
compensar la insulina que no se administra mientras el equipo de infusion esta
desconectado para evitar una hiperglucemia.

Compruebe los niveles de GS cuando el equipo de infusion esté desconectado y
después de volver a conectar el equipo de infusién al cuerpo.

No limpie, reutilice ni reesterilice el reservorio ni el protector de transferencia
después de su uso. El reservorio y el protector de transferencia son estériles,
apirégenosy validos para un solo uso. La reutilizacion del reservorio o del protector
de transferencia puede provocar la degradacion de lainsulina, una infecciony una
administracion incorrecta de insulina, ademas de poder dafar la bomba.

Siga siempre las instrucciones de inserciéon del equipo de infusién. La insercion
inadecuada del equipo de infusién o el mantenimiento inadecuado de la zona de

infusion pueden causar una infeccion y una administracion incorrecta de insulina.

Si esta utilizando el equipo de infusién por primera vez, realice el primer montaje
en presencia de su equipo médico.

Antes de usarlo, llene el tubo del equipo de infusién para eliminar todo el aire del
equipo.

No utilice la insulina, el equipo de infusion y el reservorio durante un tiempo
superior aladuracion de uso indicada. Consulte la gufa del usuario o el etiquetado
correspondiente para obtener mds informacion. Sustituya la insulina, el equipo de
infusion y el reservorio de acuerdo con la duracién de uso mas corta indicada. El
usodelainsulina, el equipo de infusién o el reservorio durante un tiempo superior
aladuracion de uso indicada puede aumentar el riesgo de oclusiones del equipo
y causar problemas con la absorcion de la insuling, lo cual puede provocar
hiperglucemia grave y cetoacidosis diabética.

No cambie el equipo de infusion justo antes de irse a dormir sin comprobar la GS
entre 1y 3 horas después de la insercion.



- Confirmela esterilidad comprobando que el papel estéril y el precinto a prueba de
manipulaciéon no estén danados.

- Elequipo deinfusion es estéril y apirégeno, a menos que el envase se haya abierto
o esté danado. No lo utilice si el paquete se ha abierto o estd danado o si la aguja
conectoraestd danada. Siel paquete se ha abierto o esta danado, o si existen dafos
en el equipo de infusion, vuelva a comenzar con un equipo de infusién nuevo.

« Antes de llevar a cabo la insercion, limpie la zona de insercidon con alcohol
isopropilico.

- Compruebe con frecuencia para confirmar que la canula flexible permanece
insertada firmemente en su lugar. Sila canulaflexible se descoloca o esté insertada
incorrectamente, puede que no se administre la cantidad completa de insulina, lo
que puede causar una hiperglucemia.
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- Cuando desenrolle el tubo del equipo de infusidon MiniMed Mio, tenga cuidado
porque tirar fuerte del tubo puede dafar el equipo de infusién y la aguja
introductora. Confirme que el equipo de infusion esté colocado en su sitio cuando
haya soltado el tubo totalmente.

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

- Compruebe el equipo de infusion para verificar que no hay burbujas de aire en el
tubo. El aire en el tubo puede causar unainfusionincorrecta de insulinay provocar
una hiperglucemia.

- Nunca apunte un dispositivo de insercion cargado hacia una parte del cuerpo en
la que no desee realizar la insercion.

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

Sensor y dispositivo de insercion

Para conocer las advertencias mas recientes, consulte la guia del usuario que
acompanaba al dispositivo.

- Nointente conectar un transmisor que no sea compatible con el sensor. El sensor
se ha disefiado para funcionar Unicamente con los transmisores aprobados. Si
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conecta el sensor a un transmisor que no esté aprobado para utilizarse con é|,
pueden producirse dafios en los componentes.

Consulte a un profesional sanitario si se toma un medicamento que contiene
paracetamol (acetaminofén) durante el uso del sensor. Los medicamentos que
contienen paracetamol (acetaminofén) pueden elevar erroneamente las lecturas
de glucosa del sensor. El nivel de inexactitud depende de la cantidad de
paracetamol (acetaminofén) que esté activa en el cuerpo y puede variar de una
persona a otra. Unas lecturas del sensor erréneamente elevadas pueden provocar
unaadministracion excesiva de insulina, lo cual puede causar hipoglucemia. Entre
los medicamentos que contienen paracetamol (acetaminofén) se encuentran las
medicinas para el resfriado y los antipiréticos. Compruebe el prospecto de los
medicamentos que se tomen para ver si contienen paracetamol (acetaminofén)
como principio activo. Utilice lecturas adicionales del medidor de glucosa en
sangre para confirmar los niveles de glucosa en sangre.

Mientras la funcién SmartGuard esta activa, si se toma paracetamol o
acetaminofén, programe un objetivo temporal de ocho horas como méximo o del
periodo de tiempo recomendado por su equipo médico. Para obtener mas
informacion, consulte Ajuste de un objetivo temporal, pdgina 217. Utilice los valores
deglucosaensangreenlugardelaslecturas de glucosadel sensor para calcularun
bolus de comida o un bolus corrector de hasta ocho horas, o de la duracion
recomendada por su equipo médico, después de tomar paracetamol o
acetaminofén.

Inspeccione siempre el embalaje por si tuviese dafos antes de utilizar este
dispositivo. Los sensores son estériles y apirdgenos, a menos que el embalaje esté
abierto o danado. Si el embalaje del sensor presenta dafos o esté abierto, deseche
el sensor directamente en un contenedor para objetos cortantes. El uso de un
sensor no estéril puede producir una infeccion en la zona de insercién.

Las instrucciones de uso del dispositivo de insercion One-press (MMT-7512N) son
diferentes de las de otros dispositivos de insercion de Medtronic. Sino se siguen las
instrucciones o se utiliza un dispositivo de insercion diferente, puede producirse

una insercion incorrecta, dolor o lesiones.



Confirme que el sensor esté colocado correctamente en el dispositivo deinsercion
para evitar una insercién incorrecta, dolor o lesiones leves.

+ No permitaquelos nifos se lleven alaboca piezas pequefas. El producto conlleva
un peligro de asfixia para los nifios pequenos.
- Profesionales sanitarios y cuidadores:
— Utilice siempre guantes para insertar el sensor. El sensor tiene conectada

una aguja retractil. Puede producirse un sangrado minimo.

— Cubra el sensor con una gasa estéril para extraer la funda de la aguja del

sensor.

- Coloque lafundade laaguja directamente en unrecipiente para objetos cortantes
tras la insercion del sensor para evitar dafios por puncién accidental con la aguja.

« Observe si se produce sangrado en la zona de insercion (debajo, alrededor o
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encima del sensor). Si se produce sangrado, haga lo siguiente:
1. Presione firmemente utilizando una gasa estéril o un pafio limpio
colocado sobre el sensor durante un maximo de tres minutos. El uso de
una gasa no estéril puede causar una infeccion en la zona.

2. Sise detiene el sangrado, conecte el transmisor al sensor. Si no se
detiene el sangrado, no conecte el transmisor al sensor porque puede
entrar sangre en el conector del transmisor y causar dafos en el
dispositivo.

- Siel sangrado continua, se siente dolor o molestias excesivos, o la sangre es
significativamente visible en la base de pléstico del sensor, haga lo siguiente:

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

cortantes.

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

instrucciones de un equipo médico.

3. Inserte un nuevo sensor en otro lugar.
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Pdngase guantes para insertar el sensor en una persona que no sea usted mismo
para evitar el contacto con la sangre del paciente. Puede producirse un sangrado
minimo. El contacto con la sangre del paciente puede causar una infeccion.

Nunca dirija un dispositivo de insercion que esté cargado hacia una parte del
cuerpo en la que no se desee realizar la insercion. Si se presiona accidentalmente
el botén, puede que la aguja inyecte el sensor en una zona no deseada, por lo que

se causaran lesiones leves.

Se desconoce si el uso del sensor en pacientes en estado critico es seguro. No se
recomienda utilizar el sensor en pacientes en estado critico.

Transmisor

Consulte la gufa del usuario que se proporciona con el dispositivo para conocer las

advertencias mas recientes relacionadas con el uso del transmisor.
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Consulte siempre la guia del usuario del sensor para conocer las medidas
preventivas, advertencias e instrucciones relativas a este. Si no se consulta la guia
del usuario del sensor, pueden producirse lesiones graves o el sensor puede
resultar danado.

No permita que los nifos se lleven a laboca piezas pequenas. Este producto puede
suponer un riesgo de asfixia que puede causar lesiones graves o la muerte.

No cambie ni modifique el dispositivo. Modificar el dispositivo puede ocasionar
lesiones graves, interferir en la capacidad de utilizarlo y anular la garantfa.

No utilice el sensor de prueba si este entra en contacto con la sangre. El contacto
conlasangre puede causar unainfeccion. Si el sensor de prueba entra en contacto
con la sangre, eliminelo directamente en un recipiente para objetos punzantes.

Tras lainsercion del sensor puede producirse sangrado. Asegurese siempre de que
no hayasangradoenellugardeinsercién antes de conectar el transmisor al sensor.
Puede entrar sangre en el conector del transmisor y dafar el dispositivo. Deseche
el dispositivo si resulta dafado. Si se produce sangrado, aplique una presion
continua utilizando una gasa estéril, una almohadilla o un pafio limpio en la zona
de insercion hasta que cese el sangrado. Cuando se haya detenido el sangrado,
conecte el transmisor al sensor.



+ Nodeseche el transmisor en un recipiente para residuos médicos ni lo exponga a
calor extremo. El transmisor contiene una bateria que puede prender fuego y
provocar lesiones graves.

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

contraindicados.

Medidor

Para conocer las advertencias mas recientes, consulte el manual del usuario que
acompanaba al dispositivo.
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Obtenga siempre las muestras de sangre de la yema del dedo cuando introduzca una
lectura del medidor de GS en la bomba durante el uso de la funcion SmartGuard. Las
muestras de sangre de otras zonas, como la palma de la mano o el antebrazo, no se han
estudiado para uso con la funcion SmartGuard, y se desconoce la exactitud de estas

muestras.
Limitaciones

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

- No estd indicado para el diagnostico o la deteccion de diabetes mellitus.
« No estd previsto para uso neonatal.

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

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

periférico.

- No utilice este sistema durante pruebas de absorcion de xilosa.
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No estd indicado para utilizarse en pacientes en estado critico, en shock,
deshidratados o en estado hiperosmolar.

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

A PRECAUCION: Todas las lecturas de GS que se proporcionan a la
bomba se utilizan para calibrar el sensor. No realice punciones en
lugares alternativos para calibrar un sistema de monitorizacién
continua de glucosa. No realice punciones en lugares alternativos
para calcular dosis de insulina.

Posible riesgo biolégico

Es posible que el medidor de glucosa en sangre o el dispositivo de puncion entren
en contacto con la sangre mientras se realiza una medicion habitual. Todos los
componentes del kit se consideran de peligro biolégico y pueden transmitir
enfermedades infecciosas procedentes de microbios patégenos de transmision
sanguinea, incluso después de efectuar su limpieza y desinfeccion.2

El medidor y el dispositivo de puncién nunca se deben utilizar por mas de una
persona. No comparta el medidor ni el dispositivo de puncién con nadie, ni

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

2 CDC Clinical Reminder: “Use of Fingerstick Devices on More than One Person Poses Risk for
Transmitting Bloodborne Pathogens (2010)"
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick-DevicesBGM.html. Consultado el 17 de
enero de 2018.
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siquiera con familiares, ya que existe riesgo de infecciéon por patégenos de
transmision sanguinea.3* {No los utilice en varios pacientes!

La limpiezay la desinfeccion del medidor y del dispositivo de puncion destruyen
la mayorfa de los patdgenos de transmision sanguinea, pero no necesariamente
todos.?

Siel medidor lo utiliza otra persona que ayuda al usuario a realizar la prueba al
usuario, es necesario limpiar y desinfectar el medidor y el dispositivo de puncién
antes de que lo utilice la otra persona.

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

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

w

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

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

5> Centers for Disease Control and Prevention (CDC): “Guideline for Disinfection and

Sterilization in healthcare Facilities, 2008". Actualizacion: Mayo de 2019. William A. Rutala,

Ph.D., M.PH.,and David J. Weber, M.D., M.PH., and the Healthcare Infection Control Practices

Advisory Committee (HICPAC).

https.//www.cdc.gov/infectioncontrol/pdf/guidelines/disinfection-guidelines-H.pdf.

Consultado el 23 de septiembre de 2019.
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Lavese las manos y séqueselas completamente antes y después de utilizar el
medidor, el dispositivo de puncién o las tiras reactivas.

Exposicion a campos magnéticos y radiacion

56

No exponga la bomba, el transmisor ni el sensor a equipos de exploracién por
resonancia magnética (RM), dispositivos de diatermia u otros dispositivos que
generen campos magnéticos potentes (por ejemplo, rayos X, TAC u otros tipos de
radiacién). Los campos magnéticos potentes pueden ocasionar un mal
funcionamiento del sistemay provocar lesiones graves. Silabomba se exponea un
campo magnético intenso, deje de utilizarlay péngase en contacto con el servicio
de asistencia técnica 24 horas para obtener ayuda.

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

Quitese labomba, el sensor, el transmisor y el medidor antes de entrar en una sala
que contenga equipos de rayos X, RM, diatermia o TAC. Los campos magnéticos y
laradiacion emitidos en la proximidad de estos equipos pueden dejarinoperativos
los dispositivos o dafar la parte de la bomba que regula la infusion de insuling, lo
cual podria causar una infusion excesiva y una hipoglucemia grave.

No exponga la bomba a un iman, como puede ser el cierre magnético de algunas
carcasas de bomba. La exposicion a un iman puede afectar al motor que se
encuentra en el interior de la bomba. Los dafios del motor pueden ocasionar un
mal funcionamiento del dispositivo y provocar lesiones graves.

No pase la bomba ni el transmisor a través de una maquina de escaner de rayos X.
La radiacion puede dafar los componentes de la bomba que regulan la infusion
de insulinay puede causar una infusion excesiva de insulina e hipoglucemia.

Todos los componentes del sistema, incluidos la bomba, el transmisor y el sensor,
se debenretirarantes de pasar por un control de escaner de cuerpo completo. Para

evitar retirar el sistema, solicite un método de control alternativo, si es necesario.

Cuando viaje, lleve la tarjeta de emergencia médica suministrada con su
dispositivo. En la tarjeta de emergencia médica puede encontrar informacion
esencial acerca de los sistemas de seguridad de los aeropuertos y del uso de la



bomba a bordo de un avion. El no seguimiento de las directrices contenidas en la
tarjeta de emergencia médica puede provocar lesiones graves.

Medidas preventivas generales

Compruebe sus niveles de GS al menos cada 12 horas. Las alarmas de la bomba no
notifican al paciente si existen fugas en el equipo de infusion o degradacion de la
insulina. Si el valor de GS esta fuera del rango, compruebe la bomba y el equipo de
infusion para confirmar que se administra la cantidad necesaria de insulina.

Compruebe si se producen reacciones adversas en el lugar donde la bomba entra en
contacto con la piel. Estas reacciones incluyen enrojecimiento, inflamacién, irritacion,
sensibilizacion, erupcion y otras reacciones alérgicas. No deje que la bomba entre en
contacto con heridas cutaneas, ya que los materiales de labomba solo se han evaluado
para el contacto seguro con piel intacta.

Nota: Si se le cae la bomba, asegurese de controlar sus niveles de
glucosa durante las siguientes cuatro horas.

Impermeabilidad
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- Labombaesimpermeable en el momentodelafabricaciony cuando el reservorio
y el tubo estan bien insertados. Esta protegida de los efectos de una inmersion en
agua a una profundidad de hasta 12 pies (3,6 metros) durante un maximo de
24 horas.

- Silabomba se cae, se golpea contra un objeto duro o sufre alguin otro tipo de dafio,
puede verse afectadala impermeabilidad de su carcasa exterior. Si la bomba se cae
o pudiera estar dafada, examinela detenidamente para confirmar que no esté
agrietada antes de exponerla al agua.

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

- Sies posible que haya entrado agua en la bomba u observa cualquier otro
funcionamiento anémalo de la bomba, mida su nivel de GS y trate el valor de GS
altoen caso necesario con unafuente deinsulina alternativa. Pbngase en contacto
con el servicio de asistencia técnica 24 horas para solicitar ayuda y consulte con su
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equipo médico sobre sus niveles de GS altos o bajos o si tiene cualquier otra
pregunta sobre el tratamiento.

Descarga electrostatica

« Unos niveles muy altos de descarga electrostatica pueden causar una
reinicializacion del software de la bomba y una alarma de error de la bomba.
Después de borrar la alarma, confirme que la bomba tenga ajustadas la fechay la
hora correctas y que todos los demas ajustes estén programados en los valores
deseados. Después de una reinicializacion de labomba, la funcién SmartGuard no
estara disponible durante cinco horas para permitir la actualizacion de la insulina

activa.

- Para obtener mas informacion sobre las alarmas de la bomba, consulte Alarmas,
alertas y mensajes de labomba, pdgina 319. Pbngase en contacto con el servicio de
asistencia técnica 24 horas si tiene cualquier problema con la introduccion de los
ajustes de la bomba.

Temperaturas extremas

La exposicion atemperaturas extremas puede dafar el dispositivo. Evite las situaciones
siguientes:

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

- Temperatura de funcionamiento de la bomba superiora 98,6 °F (37 °C) o inferior a
41 °F (5°C). Las soluciones de insulina se congelan a temperaturas cercanas a 32 °F
(0°C) y se degradan a temperaturas superiores a 98,6 °F (37 °C). Cuando haga frio,
coloque la bomba cerca de su cuerpo y cubrala con ropa de abrigo. Si hace calor,
tome medidas para mantener frescas la bomba y la insulina.

« No esterilice por vapor o autoclave ni caliente de otro modo la bomba.

Productos para el cuidado de la piel

Algunos productos para el cuidado de la piel, como lociones, filtros solares y repelentes
de insectos, pueden dafar el plastico de la carcasa de la bomba. Después de utilizar

productos para el cuidado de la piel, ldvese las manos antes de tocar la bomba. Si un
producto para el cuidado de la piel entra en contacto con la bomba, limpielo lo antes
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posible con un pafio humedo y jabdn suave. Para ver las instrucciones de limpieza de
la bomba, consulte Limpieza de la bomba, pdgina 309.

Equipos y zonas de infusion, sensor, transmisor y medidor

Consulte la gufa del usuario del dispositivo correspondiente para ver todas las
advertencias, medidas preventivas e instrucciones relativas al dispositivo. Si no se
consulta la guia del usuario del dispositivo correspondiente, pueden producirse
lesiones leves o dafnos en el dispositivo.

Reacciones adversas

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

Medidas preventivas de seguridad

El sistema de la bomba de insulina MiniMed 780G esta disefiado con funciones de
seguridad que contribuyen a mantener seguros el sistema y los datos. Estas funciones
de seguridad del sistema de la bomba de insulina se configuran de fabricay estan listas
para su uso cuando se recibe la bomba de insulina. Por ejemplo, cuando la bomba se
comunica con otros dispositivos del sistema, como el medidor de GS, el transmisor o un
dispositivo mévil compatible, los datos que envia y recibe estan cifrados y protegidos
mediante verificaciones por redundancia ciclica. Esto ayuda a evitar que otras personas
puedan ver datos del sistema o interferir en la terapia con bomba de insulina.

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

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

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

- Preste atencion a las notificaciones, alarmas y alertas de la bomba porque pueden
indicar que alguien esté intentando conectarse con el dispositivo o interferir en él.
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«  Desconecte el Blue Adapter (adaptador azul) del ordenador cuando no se esté
utilizando.

- Emplee buenas practicas de ciberseguridad; utilice software antivirus y mantenga
actualizado el software del ordenador.

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

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

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

- Cuando el transmisor se empareja correctamente con la bomba, el indicador LED
verde del transmisor deja de parpadear. Si el indicador LED verde del transmisor
continla parpadeando durante varios minutos o mas después de haberse
emparejado correctamente, puede que se haya emparejado con un dispositivo no
deseado. Consulte Desemparejamiento del transmisor de labomba, pdgina 314 para
borrar el transmisor de la bombay, a continuacion, siga los pasos para emparejarlo
de nuevo.

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

Consulte a un equipo médico si hay sintomas de hipoglucemia grave o cetoacidosis
diabética, o si sospecha que la configuracion de la bomba de insulina o la infusion de
insulina han cambiado de forma inesperada.

Si se sospecha que alguien estd intentando conectarse al dispositivo o interferir en €|,
deje de utilizarlo y pdngase en contacto inmediatamente con el servicio de asistencia
técnica 24 horas.
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Directrices relativas a la insulina

A ADVERTENCIA: No inserte un reservorio lleno de insulina en la
bomba ni conecte un equipo de infusién lleno de insulina al cuerpo
cuando esté practicando con el sistema. Si lo hace, puede producirse
una infusién accidental de insulina que, a su vez, puede causar una
hipoglucemia. Comience la terapia de insulina Unicamente cuando se
lo indique un equipo médico.

El sistema MiniMed 780G se ha estudiado y esta indicado para utilizarse con las

siguientes insulinas U-100 de accion rapida:
U-100 Novol.og™*
U-100 Humalog™*
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El uso de cualquier otra insulina en el sistema MiniMed 780G no se ha comprobado y

estad contraindicado con este dispositivo.

A ADVERTENCIA: Utilice solamente la insulina U-100 de accién rapida
(Humalog™* y Novolog™*) que le recete su equipo médico en el

sistema MiniMed 780G. El uso de un tipo de insulina incorrecto o de
unainsulina con una concentracién mayor o menor puede causar una
administracién excesiva o insuficiente de insulina, lo que a su vez
puede provocar hipoglucemia o hiperglucemia. Consulte con su
equipo médico cualquier pregunta sobre el tipo de insulina
compatible con la bomba.

Elementos fungibles

La bomba utiliza reservorios y equipos de infusion de Medtronic y MiniMed
desechables y de un solo uso para la infusion de insulina.
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A ADVERTENCIA: Utilice Unicamente reservorios y equipos de infusién
fabricados o distribuidos por Medtronic Diabetes. La bomba se ha

sometido a un gran nimero de pruebas para confirmar que funciona
correctamente cuando se utiliza con reservorios y equipos de infusion
compatibles fabricados o distribuidos por Medtronic Diabetes.
Medtronic Diabetes no puede garantizar el correcto funcionamiento
delabomba sise utiliza con reservorios o equipos de infusién de otros
fabricantes y, por consiguiente, Medtronic Diabetes no se hace
responsable de las lesiones o funcionamientos defectuosos de la
bomba que pudieran producirse en tales circunstancias.

Reservorios: si utiliza un equipo de infusion Extended de Medtronic, use el
reservorio Extended de Medtronic MMT-342, 3,0 mL (300 unidades). En caso
contrario, utilice el reservorio MiniMed MMT-332A, 3,0 mL (300 unidades).

Equipos de infusion: pongase en contacto con un equipo médico para que le
ayuden a elegir un equipo de infusion de Medtronic Diabetes. Cambie el equipo
de infusion de acuerdo con la duracidn de uso indicada en la guia del usuario del
equipo de infusion.

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

—’ Nota: Algunos numeros MMT también incluyen las versiones "A’, como
E/ MMT-396, MMT-396A y MMT-396AT, que son compatibles con el
sistema de bomba.

Tipo Referencia MMT

Equipo de infusion MiniMed MMT-386, MMT-387, MMT-394, MMT-396,
Quick-set MMT-397, MMT-398, MMT-399

Equipo de infusion MiniMed MMT-368, MMT-377, MMT-378, MMT-381,
Silhouette MMT-382, MMT-383, MMT-384
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Tipo Referencia MMT

Equipo de infusion MiniMed Su- MMT-862, MMT-864, MMT-866, MMT-874,

re-T MMT-876, MMT-884, MMT-886

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

Equipo de infusion MiniMed Mio MMT 213A, MMT-242, MMT-243A, MMT-244A

Advance

Equipo de infusién Extended de  MMT-430A, MMT-431A, MMT-432A, MMT-433A,
Medtronic MMT-440A, MMT-441A, MMT-442A, MMT-443A

Otros dispositivos del sistema MiniMed 780G

Medidor Accu-Chek™* Guide Link: el medidor envia lecturas del medidor de GS

ala bomba.
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Transmisor Guardian Link (3) (MMT-7911): el transmisor se empareja con la
bomba, recopila los datos medidos por el sensory los envia de modo inalambrico
a los dispositivos de monitorizacién. Este dispositivo es necesario para la MCG.

Sensor Guardian (3) (MMT-7020): el sensor es un dispositivo desechable, de un
solo uso, que se inserta justo debajo de la piel para medir los niveles de glucosa en
elliquidointersticial. Este dispositivo es necesario para la MCG. El sensor de glucosa
Guardian (3) (MMT-7020) es el Unico sensor compatible con la bomba de
insulina MiniMed 780G y el transmisor Guardian Link (3).

Accesorios

Con el sistema MiniMed 780G se pueden utilizar los accesorios siguientes.

Clip: el clip se ajusta a un cinturony se puede usar para abrir el compartimento de
la pila.

Protector: el protector ayuda a evitar que el reservorio se gire o se separe de la
bomba durante la actividad fisica.

Blue Adapter (adaptador azul): el Blue Adapter (adaptador azul) permite cargar
los datos del sistema en el programa CareLink a través de un puerto USB de un
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ordenador. Consulte la gufa del usuario del programa Carelink para conocer la
configuracién y el funcionamiento del Blue Adapter (adaptador azul).

Aplicacion MiniMed Mobile (MMT-6101 para Android™* o MMT-6102 para
iOS™#*): |a aplicacion proporciona una segunda visualizacion de los datos de la
bomba de insulina y la MCG, ademas de cargar los datos del sistema en el
programa CareLink. La aplicacion puede instalarse en varios dispositivos moviles,
pero no puede haber mas un dispositivo emparejado con la bomba al mismo
tiempo.

Aplicacion CareLink Connect (MMT-6111 para Android™* o MMT-6112 para
i0OS™#*): |a aplicacion se puede descargar en dispositivos méviles compatibles
desde la tienda de aplicaciones. Consulte la guia del usuario de la aplicacion para
conocer su configuracion y funcionamiento. Con esta aplicacion opcional los
cuidadores pueden ver datos de la terapia del paciente y recibir notificaciones de
determinadas alertas del paciente. Esta aplicacion no sustituye la visualizacion en
tiempo real de los datos de la MCG o de la bomba de insulina del dispositivo de
visualizacion principal. Todas las decisiones relativas al tratamiento se deben basar
en el dispositivo de visualizaciéon principal. Consulte el sitio web local de Medtronic
Diabetes para obtener informacién sobre los dispositivos y sistemas operativos
compatibles.

Aplicacion Updater de Medtronic Diabetes (MMT-6121 para Android™* o
MMT-6122 para iOS™*): la aplicacion se puede emparejar con la bomba para
actualizar el software de la bomba de insulina MiniMed 780G cuando hay una
actualizacion de software de la bomba disponible. Consulte el sitio web local de
Medtronic Diabetes para obtener informacién sobre los dispositivos y sistemas
operativos compatibles.
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Descripcion general del sistema

En este capitulo, conocerd los componentes del sistema y algunos conceptos y
terminologia importantes que necesitara comprender cuando utilice el sistema.

{Cuales son los componentes del sistema MiniMed 780G?

Los elementos siguientes son los principales componentes del sistema:
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- Bomba MiniMed 780G: la bomba administra insulina en el cuerpo a través del
equipo de infusion, basdndose en los ajustes proporcionados por su equipo
médico.

- Equiposdeinfusion: un equipo de infusion se conecta tanto a labomba como al
cuerpo. Transporta la insulina, a medida que se empuja fuera de la bomba, y la

administra.

- Reservorios: el reservorio se llena de insulina y se coloca en la bomba para que la
insulina se pueda administrar al cuerpo a través del equipo de infusion.

- Sensores y transmisor: el sensor mide la glucosa del liquido que se encuentra
bajo la piel. El transmisor se comunica con la bomba a través de una conexion
inaldmbrica. El sensor y el transmisor forman el sistema de monitorizacion

continua de glucosa (MCG).

- Maedidor Accu-Chek Guide Link: utilice este medidor para medir la glucosa
presente en su sangre. El medidor envia esta informacion de glucosa en sangre
(GS) a la bomba a través de una conexion inaldambirica.
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En el diagrama siguiente se muestra cual es el aspecto de la bomba, el medidor, el
sensory el transmisory cémo se pueden llevar en el cuerpo. En un diagrama posterior
del Capitulo 3 se mostraran mas detalles sobre el equipo de infusion y el reservorio.

Sensor

Medidor de glucosa o Transmisor

en sangre (GS)

|

Lugar de infusién

Modos
Su bomba funciona en dos modos diferentes: el modo manual y el modo SmartGuard.

Cuando utiliza la bomba de insulina 780G por primera vez, esta se encuentra en modo
manual. El modo manual consta de varias funciones que requieren la introduccién de
valores para administrar los bolus de comida y para corregir los niveles de glucosa.
Puede utilizar el modo manual con o sin MCG. Cuando se utiliza MCG en el modo
manual, se pueden ver las tendencias de glucosa del sensor, recibir alertas de glucosa
del sensor baja y alta, y suspender la infusion de insulina conforme a sus ajustes.

Tras varios dias de uso en el modo manual, y siguiendo las instrucciones de su equipo
médico, puede activar la funcién SmartGuard. En SmartGuard, la bomba ajusta y
administra insulina basal de forma automatica y también puede administrar bolus
correctores automaticos para regular los niveles de glucosa en un valor de SG objetivo.
Sin embargo, usted deberd introducir los hidratos de carbono que ingiere para
administrar un bolus de comida.
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En la tabla siguiente se muestran las funciones principales del modo manual y del
modo SmartGuard. Mds adelante en esta guia se ofrecerdn detalles sobre cada uno de

estos temas.

Modo manual sin MCG

Insulina activa

Opciones de infusién de bo-
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lus Funciones de infusidn basal | Opciones de suspension
Bolus Wizard calculaunbo-| - Ajustes de infusion basal + Suspension manual
lus basdndose en sus ajus- programados
tes - Se puede utilizar un indi-
- Esnecesaria una ce basal temporal para au-

lectura del medidor mentar o reducir temporal-

de glucosa en san- mente la infusion de insuli-

gre (GS) para un bo- na basal

lus corrector

- Esnecesariaunaen-
trada de hidratos de
carbono para un
bolus de comida

Bolus manual
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Modo manual con MCG

Opciones de infusion de bo-

lus

Funciones de infusion basal

Opciones de suspension

Igual que el modo manual
sin MCG

Igual que el modo manual
sin MCG

Suspensién manual
Susp. antes Iim. bajo

Susp. en lim. bajo

SmartGuard

Opciones de infusion de bo-

lus

Funciones de infusion basal

Opciones de suspension
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La funcion Bolus de
SmartGuard administra in-
sulina en bolus basandose
en los valores de glucosa
del sensor (SG) y laentradas
de hidratos de carbono

Puede ser necesaria una

lectura del medidor de glu-
cosa en sangre (GS) cuando
unvalorde glucosa del sen-

La bomba administra auto-
maticamente insulina basal
basandose en las necesida-
des de infusién de insulina
recientes,losvaloresdeglu-
cosa del sensor (SG) y su
objetivo de glucosa

Se puede configurar un
objetivo temporal cuando

Suspensién manual



Opciones de infusion de bo-

lus

Funciones de infusion basal | Opciones de suspension

sor (SG) no aparece en la
pantalla Bolus

La cantidad de bolus no se
puede ajustar

La bomba puede adminis-
trar automaticamente un
bolus de autocorreccion
para maximizar el tiempo
de rango.

se necesita menos insulina,
como durante el ejercicio

Descripcién general del sistema
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Conceptos basicos de la bomba







Conceptos basicos de la bomba

Este capitulo proporciona informacién sobre las funciones basicas, botones y pantallas
de la bomba de insulina MiniMed 780G.

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

La siguiente tabla describe la luz de notificacion y como utilizar los botones de la bomba.

Ele-

men

to Descripcion

(@ Pulse © parairala pantalla Ment desde la pantalla de inicio y seleccione una
opcion de menu resaltada.

(@ Pulse A 0\ para desplazarse arriba o abajo, seleccionar un elemento de una
pantalla, seleccionar los iconos de la pantalla MenU, o aumentar o disminuir el
valor de un ajuste. Pulse < 0 > para moverse hacia la izquierda o la derecha en
determinadas pantallas o para seleccionar los iconos de la pantalla Menu.

(3 Pulse «% para acceder a la pantalla Grafico. Pulse y mantenga pulsado « para
poner labomba en modo de inactivacion.

(@ Pulse 4y paravolver ala pantalla anterior. Pulse y mantenga pulsado 4 para volver
a la pantalla de inicio.

(3 Laluzde notificacion @ parpadea cuando existe una alarma o alerta en labomba.

La luz de notificacion no estd visible, a menos que parpadee.
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Modo de inactivacion

La bomba entra en el modo de inactivacién después de dos minutos para ahorrar
energia de la pila. El modo de inactivacion no afecta a la infusién de insulina. Pulse

cualquier boton para activar la bomba. Pulse y mantenga pulsado g durante dos
segundos para entrar manualmente en el modo de inactivacion.

Sistema de infusion de la bomba

El diagrama siguiente muestra las partes del sistema de infusién de la bomba, incluidos

el equipo de infusion*, el reservorio y la bomba.
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equipo de infusién ___tubo

secciéon de
lazona de )

insercion adhesivo
canula
conector del
tubo

reservorio

compartimento
del reservorio

Bomba

*En lailustracion se muestra el equipo de infusién Quick-set.

Equipo de infusion

El equipo de infusion consta de los componentes siguientes:
- Eltubolleva lainsulina desde el reservorio al cuerpo.
- El conector del tubo se fija al reservorio.

- La pieza de insercion se fija al cuerpo.
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- Lacénula es un pequefio tubo flexible que se inserta en el cuerpo. Algunos
equipos de insulina utilizan una pequena aguja en lugar de una canula.

- Eladhesivo mantiene colocado el equipo de infusion.

Cambie el equipo de infusion conforme a las instrucciones de la gufa del usuario
proporcionada con el equipo de infusion.

Reservorio

El reservorio almacena lainsulina que se va ainfundiry se inserta en el compartimento

del reservorio de la bomba.

Bomba
Debajo del compartimento del reservorio, un pistébn empuja hacia arriba el fondo del
reservorio, para mover lainsulina hacia el tubo, a través de la canula, hasta el interior del

cuerpo.

Labomba administra pequefas dosis de insulina, hasta de 0,025 unidades. El piston del
interior de la bomba debe rebobinarse cada vez que se inserta un reservorio recién
llenado en el compartimento del reservorio.

Insercion de la pila

La bomba necesita una pila AA (1,5 V) nueva. Para obtener resultados éptimos, utilice
una pila de litio AA (FR6) nueva. La bomba admite también una pila alcalina AA (LR6) o
una pila recargable NiMH (hidruro de niquel-metal) (HR6) AA totalmente cargada.

/'\ PRECAUCION: No utilice pilas de carbono-zinc en la bomba. Las pilas
de carbono-zinc no son compatibles con la bomba y pueden hacer
que la bomba muestre niveles de pila inexactos.

‘E’ Nota: No utilice pilas frfas porque su duracién puede indicarse
errbneamente como baja. Deje que las pilas frias alcancen la

temperatura ambiente antes de insertarlas en la bomba.

La tapa del portapilas se encuentra en la caja de la bomba con los accesorios.
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tapa del %
portapilas

pila —+

Para insertar la pila:

1. Introduzca una pila AA nueva o totalmente cargada. Asegurese de introducir en
primer lugar el polo negativo (—).

>

2. Coloque latapa del portapilas enlabomba. Utilice el borde inferior del clipo una
moneda para apretar la tapa.
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A PRECAUCION: No apriete en exceso la tapa del portapilas ni
la deje demasiado floja. Una tapa del portapilas demasiado
apretada puede danar la carcasa de la bomba. Una tapa del
portapilas demasiado floja puede impedir la detecciéon de la
pila nueva. Gire la tapa del portapilas hacia la derecha hasta
que laranura de latapa quede alineada horizontalmente con
la carcasa de la bomba, tal como se muestra en el ejemplo
siguiente.

La primera vez que se inserta una pila en la bomba, se inicia el asistente de
configuracién. Posteriormente, cada vez que inserta una pila en la bomba,
aparece la pantalla de inicio y la bomba reanuda la infusion basal.

Ajustes de configuracion

El asistente de configuracion aparece después de insertar una pila por primera vez.
Utilice el asistente de configuracion para configurar el idioma, el formato de hora, y la
horay fecha actuales, y para rebobinar la bomba. Para volver a introducir estos ajustes
mas adelante, consulte Problemas de la bomba, pdgina 300.

Para utilizar el asistente de configuracion:

1. Enla pantalla Seleccionar idioma (Select Language) seleccione un idiomay, a

continuacién, pulse ©
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Language

Select Language

Aparece la pantalla Seleccionar formato de hora.

2. Seleccione un formato de hora y, a continuacion, pulse ©.

Configuracion 1/3
Seleccionar formato de hora

3. Introduzca la hora actual y luego seleccione Siguiente.

Configuracion 2/3
Introducir hora

Hora 12:00 AM

Siguiente

Aparece la pantalla Introducir fecha.

4. Introduzca la fecha actual y luego seleccione Siguiente.



Configuracion 3/3
Introducir fecha

Afo 2021

Mes ene
Dia 1, vie
Siguiente

Se muestra el mensaje "Rebobinando”. El pistdn vuelve a su posicion inicial en el
compartimento del reservorio de la bomba. Esto puede tardar varios segundos.

Rebobinando

Cuando el rebobinado ha finalizado, aparece un mensaje que confirma que la

configuracion ha finalizado.

5. Seleccione OK para ir a la pantalla de inicio.

Configuracion

jFelicidades!
Configuracion completada

v
OK

Pantalla de inicio en modo manual

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

pantalla.
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N| Nota: Este ejemplo muestra la pantalla de inicio en modo manual
E/ ITe 4 i i ITe
cuando la funcion Sensor esta desactivada. Para obtener informacién

sobre la pantalla de inicio cuando la funcién Sensor esté activada,

consulte Pantalla de inicio con MCG en el modo manual, pdgina 164. Para

obtener informacion sobre la pantalla de inicio con la funcién

SmartGuard, consulte Pantalla de inicio con la funcion SmartGuard,

pdgina 206.

iconos de estado —I:

Insulina activa

La pantalla de inicio contiene los elementos siguientes:

Elemento

Descripcion

lconos de esta-
do

Los iconos de estado muestran el estado general del sistema de la
bomba. Para obtener mas informacion, consulte Iconos de estado,
pdgina 85.

Hora actual

Para conocer mas detalles sobre el ajuste de la hora, consulte Fecha
y hora, pdgina 225.

Lecturas de GS

Se muestra la lectura actual del medidor de glucosa en sangre (GS).
La GS se introduce manualmente o se recibe desde un medidor
Accu-Chek™* Guide Link emparejado.

Insulina activa

La insulina activa es la insulina de bolus administrada por la bomba
deinsulinaque continta bajandolos nivelesde GS. Lainsulina activa
no refleja necesariamente la farmacocinética y la farmacodinamica
de las insulinas de accion répida. Para ver mas detalles sobre la
insulina activa, consulte la descripcion de Duracion de insulina
activa en Ajustes de Bolus Wizard, pdgina 114.
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Teclas de acceso rapido desde la pantalla de inicio

La tabla siguiente describe las teclas de acceso rapido que pueden utilizarse para
acceder con rapidez a ciertas funciones de la bomba. Estas teclas de acceso rapido

funcionan Unicamente en la pantalla de inicio.

Acceso rapido Descripcion

Pulse este botdn para acceder a la pantalla Estado.

A

> Pulse este botdn paraacceder a la pantalla Tiempo en rango cuando
la funcién Sensor esté activada.

Vv Pulse este botdn para acceder a la pantalla Bolus. La pantalla Bolus

que aparece varia segun la funcion de bolus que esté activada en

ese momento.

Iconos de estado

Los iconos de estado indican el estado actual del sistema de la bomba. Para obtener

informacién sobre la visualizacién de las pantallas de estado detalladas, consulte

Pantalla de estado, pdgina 92.

Nombre del
icono

Descripcion

Insulina activa
restablecida a

cero

Después de que ocurra la alarma Insulina activa restablec. a cero,
se muestra [l en la pantalla de inicio y en las pantallas Bolus hasta
la hora que se muestra en la alarma. Para obtener mas informacion,
consulte Problemas de la bomba, pdgina 300.

Pila

El color y el nivel de relleno del icono indican el nivel de carga de
la pila de la bomba. A medida que se consume la vida Util de la
pila, el icono cambia desde su estado completamente verde en el

siguiente orden: [ E™EBN
B La pila esta llena.
B La pila esta baja.

fl La pila se puede utilizar durante menos de 30 minutos y es
necesario sustituirla.
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Nombre del

icono Descripcion
Reservorio Elicono del reservorio representa el estado dellenado del reservorio
de Medtronic o MiniMed de 3,0 mL (300 unidades).
@ Queda aproximadamente el 85 %-100 % de la insulina en el
reservorio.
* @ Queda aproximadamente el 71 %-84 % de la insulina en el
reservorio.
@ Queda aproximadamente el 57 %-70 % de la insulina en el
reservorio.
M Queda aproximadamente el 43 %-56 % de la insulina en el
reservorio.
@ Queda aproximadamente el 29 %-42 % de la insulina en el
reservorio.
* @ Queda aproximadamente el 15 %-28 % de la insulina en el
reservorio.
@ Queda aproximadamente el 1 %-14 % de la insulina en el
reservorio.
@ Se desconoce la cantidad de insulina que queda en el
reservorio.
Conexion Elicono de conexion muestra la informacion siguiente:
+ § La funcion Sensor estd activada y comunicandose.
¥ Lafuncion Sensor esté activada, pero el transmisor no se esta
comunicando con la bomba.
Conexion de El icono de conexién de red temporal se muestra cuando la

red temporal

bomba esta conectada temporalmente a un dispositivo de carga
remoto.
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Nombre del
icono Descripcion

Calibracion Elicono de calibracion muestra el periodo de tiempo que queda
hasta la préxima calibracion necesaria del sensor. Estos iconos
solamente aparecen cuando la funcion de sensor esté activada.

OO

OO0
®@ 00O

« Elcolor deliconoy el circulo que rodea el icono indican el
estado.
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«  Cuando el sensor se ha calibrado recientemente, el icono tiene
un circulo verde completo a su alrededor. A medida que se
acerca el momento de la siguiente calibracion del sensor, el
circulo verde que rodea el icono es cada vez mas incompleto
y el color del icono cambia.

« Cuando el icono se pone de color rojo, es necesaria una
calibracién del sensor.

- Sieltiempo hasta la siguiente calibracion del sensor no esta
disponible, el icono muestra un circulo azul completo alrede-
dor de un signo de interrogacion.

« Cuando el sensor no esta preparado para una calibracion, el
circulo muestra tres puntos. Esto sucede cuando se conecta un
sensor nuevo o en los 15 minutos siguientes a una alerta Calibr.
no aceptada.

Flechas de ten- Las flechas de tendencia indican el indice al que aumentan o
dencia disminuyen las lecturas de SG mas recientes. Las lecturas de glucosa
pueden tener tendencias ascendentes o descendentes durante
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Nombre del

icono Descripcion
ciertas actividades, como comer, administrar un bolus o hacer ejer-
cicio. Estos iconos solamente aparecen cuando la funcion Sensor
estd activada.
* 4 03 1aSG ha estado ascendiendo o descendiendo a un
indice de 20-40 mg/dL durante los Ultimos 20 minutos, o de
1-2 mg/dL por minuto.
© 41 o3I 3:1aSGhaestado ascendiendo o descendiendo a un
indice de 40-60 mg/dL durante los ultimos 20 minutos, o de
2-3 mg/dL por minuto.
* P14 0333 1aSG haestado ascendiendo o descendiendo
aunindicede masde 60 mg/dL durante los Ultimos 20 minutos,
o de mas de 3 mg/dL por minuto.
Vida til del El nimero mostrado en el icono de vida util del sensor indica el
sensor

numero de dias de vida Util del sensor que quedan. Elicono aparece
en la pantalla Estado y solamente cuando la funcion Sensor esta
activada. Después de haber insertado un sensor nuevo, el icono es
completamente verde. Cuando queda un dia de vida Util del sensor,
elicono cambia a color rojo. Cuando el sensor caduca, el icono se
vuelve todo negro con una X.

HEEdEEan

Siel nimero de dias de vida Util del sensor que quedan todavia no
esta disponible, como cuando el sensor se esta iniciando, el icono
de vida til del sensor se muestra con tres puntos. il

Sino se conoce el nimero de dias de vida Util del sensor que
quedan, el icono de vida Util del sensor se muestra con un signo de

interrogacion.
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Nombre del

icono Descripcion
Modo de blo-  El icono de modo de bloqueo Bl muestra que la bomba se
queo encuentra bloqueada. Para obtener mas informacién sobre el modo

de bloqueo, consulte Modo de blogueo, pdgina 226.

Susp. activada
por sensor

Cuandoelsegmentodetiempo de alerta baja actual tienelafuncion
Suspension antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo
activada, el icono de Suspension activada por el sensor se muestra
en la pantalla de inicio.

Cuando la funcion Suspension antes del limite bajo o Suspension
en el limite bajo suspende lainfusién de insulina, el icono parpadea.
[V

Si'la funcién Suspension antes del limite bajo o Suspensién en el
limite bajo estd activada pero no disponible, el icono tiene una X
roja.

Esto puede deberse a un evento de suspensién activada por el
sensor reciente o a la ausencia de valores de SG.

Para obtener mas informacién, consulte Funcion Suspension antes
del limite bajo, pdgina 169y Funcion Suspension en el limite bajo,
pdgina 171.

Silenciar alertas

Elicono de Silenciar alertas [} indica que la funcién Silenciar alertas
estd activaday algunas alertas no producirdn un sonido o vibracion.
Las alertas del sensor se pueden silenciar durante un tiempo
especifico usando la funcion Silenciar alertas. Para obtener més
informacién, consulte Silenciamientodealertas del sensor, pdgina 191.
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E M| Nota: Los iconos de estado proporcionan informacion limitada. Por
ejemplo, el icono de reservorio puede indicar que el reservorio tiene un

nivel de insulina bajo. La pantalla Estado muestra informacion mas

detallada sobre cudntas unidades quedan. Para obtener mas

informacion sobre las pantallas de estado, consulte Pantalla de estado,

pdgina 92.

Pantalla Menu

Utilice el menu para ir a pantallas que muestran diversas funciones y opciones del

sistema. Pulse © en la pantalla de inicio para acceder al menu. La opcion del menu

seleccionada se muestra en color. Todas las demas opciones del menu aparecen en

negroy gris.

Insulina

Utilice el menu para ir a las pantallas siguientes:

Opcién de menu Icono Descripcion
de me-
nu
Insulina é Administrar un bolus, configurar y administrar la insulina basal,

suspender la infusion de insulina y detener un bolus durante la
infusion del bolus.

Historial y grafico

Ver el historial, la revision de SG, el gréfico y el tiempo dentro del
rango.

SmartGuard

QO

Configurar la funcion SmartGuard.

Sonido y vibracion

)

Ajustar las opciones de sonido, vibracién y volumen para las notifi-

caciones.

Reservorio y equipo

@&

Configurar un reservorioy un equipo de infusion nuevos, y llenar una
canula.
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Opcién de menu Icono Descripcion

de me-
nu
Glucosa en sangre O Introducir un valor de GS.
Estado EJ/ Ver el estado de la bomba y otras funciones del sistema.
Disp. emparejados ’:Eg\\ Emparejar dispositivos o el programa Carelink.
Configuracion {é} Configurar ajustes del dispositivo, ajustes de infusion y ajustes de

alerta.

Mapa de menus

Consulte Mapa de mends, pdgina 377 para ver los diagramas del mapa de menus.

Pantalla Sonido y vibracion

Las opciones de sonidoy vibracién se configuran en la pantalla Sonido y vibracién. Las
alertas del sensor también pueden silenciarse temporalmente. Para obtener
informacion sobre el silenciamiento de alertas, consulte Silenciamiento de alertas del
sensor, pdgina 191. Un icono de estado en la pantalla de inicio indica si las alertas estan
silenciadas. Para obtener méas informacion, consulte Iconos de estado, pdgina 85.

Para configurar los ajustes de sonido y audio y vibracién:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione «().

2. Ajuste el volumen:

a. Seleccione Volumen.
b. Pulse ©.

C. Pulse A\, N, 0>y después pulse ©.

3. Seleccione Sonidoy,a continuacion, pulse © paraactivar o desactivar el sonido.

4. Seleccione Vibracién y, a continuacion, pulse © para activar o desactivar la
vibracion.
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Pantalla de estado

La pantalla Estado permite acceder a la informacion sobre la bomba y la informacion

sobre el sensor, si procede. La pantalla Estado también ofrece la opcién de suspender

toda la infusion de insulina o reanudar la infusion de insulina basal.

Utilice la pantalla Estado para ir a las siguientes pantallas u opciones:

Pantalla u op-
cion

Descripcion

Parar bolus

Esta opcion aparece cuando hay una infusion de bolus en curso.
Seleccione Parar bolus para detener el bolus activo.

Susp.todalain-
fusion o Reanu-
dar basal

Esta opcion indica si la infusion de insulina esta suspendida ac-
tualmente. Seleccione Susp. toda la infusién para suspender la
infusion de insulina. Seleccione Reanudar basal para reanudar la
infusion de insulina basal. Para obtener mas informacion, consulte
Suspension de toda la infusién de insulina y reanudacion de la infusion
de insulina basal, pdgina 106.

Pantalla Lista
comp.
SmartGuard

Esta pantalla muestra una lista de las condiciones necesarias para
que la bomba pueda usar la funcidon SmartGuard. Para obtener més
informacion, consulte Lista comp. SmartGuard, pdgina 203.

Pantalla de es-
tadodelaBom-
ba

Esta pantalla muestra una vista detallada del estado de la bomba,
el estado del reservorio, el estado del equipo de infusion, el estado
de la pila, el nimero de serie de la bomba, el nombre de la bomba,
el nimero de modelo y otros detalles sobre la bomba.

Pantalla de es-
tado del Sensor

Esta pantalla aparece cuando la funcién Sensor esté activada. En la
pantalla de estado del Sensor se incluye la vida Util del sensory la
vida util de la bateria del transmisor, ademas de indicarse el nimero
de serie y el nimero de version del transmisor.

Para ver las pantallas de estado:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © v, a continuacion, seleccione (V).
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Susp. toda la infusion m
Lista comp. SmartGuard

2. Pulse A 0\ para seleccionar una pantalla de estado y después pulse © .
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Configuracion de la infusion de insulina







Configuracion de la infusion de
insulina

Este capitulo explica como utilizar diferentes tipos de infusién de insulina.

Configuracion de la insulina basal

La insulina basal es la insulina “de fondo” que el cuerpo necesita a lo largo del dia y de
la noche para mantener las lecturas del medidor de glucosa en sangre (GS) objetivo

0
@)
=
)}
«Q
C
=
Q
@)
O~
=
Q
0]
@
=
=N
C
2,
O~
=
Q
0]
=
(%]
=
=
QD

mientras no se come. La insulina basal corresponde aproximadamente ala mitad delas
necesidades de insulina diarias. La bomba de insulina MiniMed 780G imita el
comportamiento del pancreas al liberar insulina de forma continua durante 24 horas.

A ADVERTENCIA: La bomba esta destinada a utilizarse con un patrén
basal. El patron basal se debe introducir y guardar manualmente enla
bomba.Labomba funcionara conunindice basal de 0,0 U/h hasta que
se introduzca y se guarde un patrén basal. No aparece ningun
mensaje para recordarle que debe programar los indices basales.
Consulte a un profesional sanitario para determinar qué patrén basal
se necesita. Para obtener mas informacién acerca de los patrones
basales, consulte Patrones basales, pdgina 99.

indice basal

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

Losindices basales se ajustan en uno o varios patrones basales. Cada patrén basal cubre
un periodo de 24 horas. Para obtener informacion especifica acerca de los patrones
basales, consulte Patrones basales, pdgina 99.

indice basal maximo

El indice basal maximo es la cantidad maxima de insulina basal que la bomba puede
administrar cada hora. Ajuste el indice basal maximo como le haya indicado un equipo
médico. No es posible configurar un indice basal, un indice basal temporal o un indice
basal temporal predefinido que supere el limite de indice basal méaximo. Después de
haber configurado los patrones basales o indices basales temporales predefinidos, el
indice basal maximo no puede ser inferior a ninguno de los indices basales existentes.
El indice basal méaximo puede definirse entre 0y 35 unidades por hora.

Para definir el indice basal maximo:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 4.

2. Seleccione Ajustes de infusién > Basal/Bolus max.

Se abre la pantalla Basal/Bolus max.

Basal/Bolus max.
Basal max. 2.00 um
Bolus max. 10.0 u

3. Seleccione Basal max.
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Bolus max.

Consultar con equipo

médico antes de cambiar

este valor.

Cancelar Continuar

4. Para pasar a la pantalla Ind. basal méx, seleccione Continuar.

5. Seleccione Basal max. y, a continuacion, defina el nimero maximo de unidades
de insulina basal por hora.

Ind. basal max.
Basal max. 2.00 um

Guardar

6. Seleccione Guardar.

Patrones basales

El patrén basal determina la cantidad de insulina basal administrada a lo largo del dia
y de la noche. Un patron basal se compone de 1 a 48 indices basales que se configuran
para abarcar un periodo completo de 24 horas. Puesto que las necesidades de insulina
basal pueden variar, es posible configurar un méximo de ocho patrones basales.

Elejemplo siguiente representa un patrén basal con tres indices basales ajustados para
tres periodos de tiempo diferentes.
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¢ ¢

1,000 12:00 A-8:00 A 6:00P-12:00 A
. 8:00A-6:00P 0,900 U/h
3 0,500 0,650 U/h
] 1 | 1 ! | | | 1 1 }
12:00 A 6:00 A 12:00 P 6:00 P 12:00 A
24 horas

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

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

Configuracion de un patrén basal

Este procedimiento muestra como configurar un patrén basal por primera vez. Para

anadir un patrén basal adicional, consulte Adadir un patrén basal adicional, pdgina 264.
Para configurar un patrén basal:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione ¢8%.

2. Seleccione Ajustes de infusién > Config. patrén basal.

Config. patron basal
Basal 1 00 Ly
Afadir nuevo




3. Seleccione Basal 1.

4. Seleccione Opciones Yy, a continuacion, seleccione Editar.

Editar Basal 1
Inicio Fin Ufh

12:00~ 12:00~ 0.025

Revisar

5. Para un indice basal, no es necesario cambiar la hora de finalizacion. Pulse © en
las 12:00 A.

Nota:Para verinstruccionesacerca de como configurarindices
basales multiples durante un periodo de 24 horas, consulte

Ajustes que cubren un periodo de 24 horas, pdgina 102.
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6. Introduzca el valor de unidad para el periodo de tiempo.

7. Seleccione Revisar.

Basal 1
Total 24 hr: 24 U
Inicio Fin Uih

12:00~ 12:00~ 1.00

Guardar

Revise el patron basal. Pulse 4 para volver a la pantalla anterior para hacer
cambios.

Nota: Si se pulsa €4y no se selecciona Guardar, no se guardan
los cambios.

8. Seleccione Guardar.
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Ajustes que cubren un periodo de 24 horas

Algunas funciones de labomba permiten que los ajustes cambien durante un periodo
de 24 horas. Los indices basales son uno de estos ajustes.

La configuracion de varios valores a lo largo de un perfodo de 24 horas se aplica a los
ajustes siguientes:

Patrones basales

Consulte Configuracion de un patrén basal, pdgina 100

Ajustes de SG alta

Consulte Configuracion de los ajustes de SG alta, pdgina 176

Ajustes de SG baja

Consulte Configuracion de los ajustes de SG baja, pdgina 180

Ratios de hidratos de carbono, sensibilidades a la insulina y objetivos de GS en la

funcién Bolus Wizard

Consulte Configuracion de la funcién Bolus Wizard, pdgina 116

La pantalla siguiente es un ejemplo de un patrén basal con diferentes indices de
insulina basal para momentos concretos del dia.

Editar Basal 1
Inicio Fin Uh

12:00~ 8:00- 0.900

8:00~ 600 0.850
6:00r 12:00- 0.900
Revisar

Para configurar valores durante un periodo de 24 horas:

1. Enla pantalla de ajustes correspondiente, seleccione la hora Fin e introduzca la
hora de finalizacion del primer periodo. En este ejemplo, el primer periodo de
tiempo deseado es de 8 horas. La hora de inicio es siempre las 12:00 A. Para
configurarun periodo de 8 horas, introduzca como hora de finalizacion las 8:00 A.



Editar Basal 1
Inicio Fin Uth

12:00. 12:00- 0.025

Revisar

2. Introduzca el valor de unidad para el primer periodo de tiempo.

Fin Uih
‘00~ 8:00~ 0.900

Revisar

3. Pulse ©.

Aparece la hora de inicio para el siguiente periodo de tiempo.
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Fin Uth
12:004 8:00~ 0.900
8:00~» 8:30a -

4. Introduzca la hora de finalizacion para el siguiente periodo de tiempo.

Editar Basal 1
Inicio Fin Uth

12:00. 8:00- 0.900
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5. Introduzca el valor de unidad para el siguiente periodo de tiempo.

Fin Uih
12:00. 8:00- 0.900

8:00~ 6:00F 0.650

6. Pulse ©.

Aparece la hora de inicio para el siguiente periodo de tiempo.

Fin Uih
12:00~ 8:00~ 0.800
8:00~ 6:00r 0.650
6:00» 12:.00~ -

7. Repita los pasos 3-5 para cada periodo deseado hasta que se alcance la hora Fin
12:00 A. Esto completa la duracion de 24 horas.

Editar Basal 1
Inicio Fin Uth

12:00~ 8:00~ 0.800

8:00~ 6:00r 0.650
6:00» 12:00~ 0.900

8. Seleccione Revisar.



Editar Basal 1
Inicio Fin Uth

08:00 0.900

18:00  0.650

: 24:00 0.900
Revisar

Revise el patron basal. Pulse 4 para volver a la pantalla anterior para hacer
cambios.

Nota: Si se pulsa €4y no se selecciona Guardar, no se guardan
los cambios.

9. Seleccione Guardar.

Visualizacion de la informacion de infusion basal

Para ver el indice basal actual:
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1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione (3.

2. Seleccione Basal.

El indice basal actual se muestra en la parte superior de la pantalla.

Para ver los patrones basales:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione @
2. Seleccione Basal.

3. Seleccione Patrones basales.
La pantalla Patrones basales muestra una lista de los patrones basales
configuradosy el total de insulina de 24 horas para cada patrén basal. Se muestra
una marca de verificacion junto al patrén basal activo.

4. Para ver los detalles de un patrén basal, seleccione el patrén basal.

Para obtener més informacién acerca de los patrones basales, consulte Patrones
basales, pdgina 99.
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Suspension detodalainfusiéon deinsulinayreanudaciondelainfusionde
insulina basal

Utilice esta funcién para suspender toda la infusion de insulina basal y de bolus activa.
Cada 15 minutos un aviso le recuerda que no se estd administrando insulina mientras
esta funcion estd activa. La bomba emite un pitido, vibra o hace ambas cosas cada
15 minutos como recordatorio de que no se esta administrando insulina.

E M| Nota:Elprimeravisotienelugar 15 minutos después de que se agote el
74

tiempo de esperade la pantalla de la bomba. La bomba emite un pitido,
vibraohaceambascosas 15 minutos despuésde que se agote el tiempo
de espera de la pantalla de la bomba. Si se pulsa un botén para activar
la bomba, esta emite un pitido, vibra o hace ambas cosas 15 minutos
después de que se agote de nuevo el tiempo de esperadela pantalla de
la bomba. Para ajustar el tiempo de espera, consulte Opciones de
pantalla, pdgina 225.

Para continuar la infusién de insulina basal, utilice la funcidon Reanudar basal. La bomba
inicia el patron basal programado, pero no inicia ninguna infusién de bolus
programada previamente.

ﬂ Nota: Para detener una infusién de bolus sin detener la infusién basal,
consulte Detener la infusion de un bolus, pdgina 124.

A ADVERTENCIA: Si la infusién de insulina se suspende durante un
bolus, compruebe el historial diario de la bomba para determinar la

cantidad de insulina que se ha administrado antes de reanudar la
infusién de insulina. La infusion del bolus y el llenado de la canula no
se reinician cuando se reanuda la infusion de insulina. Si es necesario,
programe un nuevo bolusollenelacanula.Sinosereanudalainfusion
de insulina basal, pueden producirse una hiperglucemiay
cetoacidosis diabética.



A ADVERTENCIA: No se base Unicamente en las notificaciones con
sonido o de vibraciéon cuando utilice las opciones de sonido o

vibracion. Estas notificaciones pueden no producirse conforme a lo
previsto si el altavoz o el vibrador de la bomba no funcionan
correctamente. Si se pasa por alto una notificacion, puede
administrarse una cantidad excesiva o insuficiente de insulina. Esto es
muy frecuente cuando se utiliza la funcién Easy Bolus o cuando la
bomba se encuentra en suspensién manual. Péngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica 24 horas si tiene alguna preocupacion.

Para suspender toda la infusion de insulina:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione (3.

2. Seleccione Susp. toda la infusion.

Aparece un mensaje de confirmacion.

3. Seleccione Si para suspender toda la infusién de insulina.
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Las funciones de la bomba estén limitadas hasta que se reanude la infusién de
insulina.

El mensaje Infusion suspendida aparece en la pantalla de inicio mientras la
insulina estd suspendida.

) 150 mgldL |

Insulina activa oou

Infusion suspendida

Para reanudar la infusion de insulina basal:

1. Cuando la infusién de insulina esté suspendida, desde la pantalla de inicio

pulse © y, a continuacién, seleccione (3.

2. Seleccione Reanudar basal.
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Aparece un mensaje de confirmacion.

¢ Desea reanudar la

infusion basal?

No

3. Para reanudar la infusién de insulina basal, seleccione Si.

Si habia un indice basal temporal activo cuando se suspendid la bomba, este se
reanuda si el tiempo todavia estd dentro de la duracion establecida.

$

E Nota: Si se necesita una infusion de bolus que estaba en curso
"4

antes de suspender la infusion, compruebe en la pantalla

Historial diario las unidades de bolus administradas realmente
y la cantidad de bolus prevista. Entonces configure una nueva
cantidad de bolus si es necesario. Para conocer mas detalles
sobre el uso de la pantalla Historial diario, consulte Pantalla
Historial diario, pdgina 241.

indices basales temporales

La funcion basal temporal ayuda a configurar e iniciar un indice basal temporal que se
puede utilizar inmediatamente con el fin controlar la GS para situaciones o actividades

de corta duracion.

Los indices basales temporales predefinidos se pueden configurar para situaciones de
corta duracion que se repiten. Para obtener mas informacion sobre los indices basales
temporales, consulte Indices basales temporales predefinidos, pdgina 261.La duracion del
indice basal temporal puede oscilar entre 30 minutos y 24 horas. Después de haber
finalizado o cancelado la infusion del indice basal temporal, se reanuda el patron basal
programado. Los indices basales temporales y los indices basales temporales
predefinidos pueden definirse utilizando un porcentaje del patron basal actual o bien
ajustando un indice especifico, como se describe en la tabla siguiente:



Tipodeindice basal tem-
poral Descripcion

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

Los indices basales temporales pueden ajustarse para
que se administre entre el 0 % y el 200 % del indice
basal programado. El porcentaje utilizado se basa en el
indice basal mas alto programado durante el indice basal
temporal y esta limitado por el indice basal maximo.

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

Inicio de un indice basal temporal

Cuando se inicia un indice basal temporal, la infusion basal cambia al indice basal
temporal durante el periodo de tiempo definido. Una vez transcurrido ese periodo de
tiempo, la insulina basal vuelve automaticamente al patron basal activo.

Para iniciar un indice basal temporal:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione @.
2. Seleccione Basal > Basal temporal.

3. Ajuste la Duracién.
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Basal temporal
indice actual: 0.025 uin

Duracion 0:30n
Siguiente

4. Seleccione Siguiente.

5. Seleccione Tipo para seleccionar indice o %basal.

Basal temporal =00

indice actual: 0.050um
Tipo indice
%basal =
%bm %
Revisar Iniciar

6. Enfuncion del tipo seleccionado, realice una de las acciones siguientes:

Introduzca un porcentaje.

Introduzca un indice basal.

Seleccione Revisar para revisar el ajuste Basal temporal.

7. Seleccione Iniciar para iniciar el indice basal temporal.

El mensaje Basal temporal aparece en la pantalla de inicio durante la infusion.

9:00

A

S
150 mg/dL |

Insulina activa oou

Basal temporal 028 h



Introducciéon de una lectura del medidor de glucosa en sangre
(GS)

El sistema puede solicitar una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS) para
continuar con el uso. Ademas, se puede introducir una lectura del medidor de glucosa
en sangre (GS) en cualguier momento, si se desea.

La pantalla GS permite introducir manualmente una lectura del medidor de glucosa en
sangre (GS). Las lecturas de GS anteriormente introducidas de forma manual o del
medidor no aparecen en la pantalla GS. Una lectura del medidor de glucosa en sangre
(GS) recibida desde un medidor vinculado aparece en una pantalla Medidor de GS
separada que necesita confirmacion.

Para introducir manualmente lecturas del medidor de glucosa en sangre (GS):

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione ¢.

2. Introduzca una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS). No introduzca un
valor de glucosa del sensor (SG) en lugar de una lectura del medidor de glucosa
en sangre (GS). Una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS) debe
proceder siempre de un medidor de glucosa en sangre. El valor de glucosa
introducido se utiliza para calibrar el sensor.

3. Seleccione Guardar.

Nota: Una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS) se puede
introducir en la pantalla Bolus Wizard o en la pantalla Bolus mientras se
usa la funcion SmartGuard. Para introducir una lectura del medidor de

glucosa en sangre (GS) en la pantalla Bolus Wizard, seleccione GS. Para
introducir una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS) en la

pantalla Bolus mientras se utiliza la funcion SmartGuard, pulse Ay

luego pulse ©.

Para confirmar una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS) obtenida de
un medidor de glucosa en sangre:

Cuando se muestre la pantalla Medidor GS con el mensaje ;Confirmar GS?, seleccione
Si para confirmar la lectura del medidor de glucosa en sangre (GS).

Configuracién de la infusion de insulina 1
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Aparece el mensaje GS recibida.

Configuracion de la infusiéon de bolus

Los bolus seadministran por dos razones: para cubrir alimentos que contienen hidratos
de carbono o para corregir niveles de glucosa superiores al rango objetivo.

Acerca de la infusion de bolus

Un bolus puede administrarse utilizando la funcion Bolus manual o la funcién

Bolus Wizard. También hay disponibles varios tipos de infusiones de bolus, como bolus
normal, bolus cuadrado (Square Wave) y bolus dual (Dual Wave). El tipo de bolus
depende de las necesidades de insulina individuales. Comente estas opciones con un
equipo médico para determinar cual es la mas adecuada. Para conocer mas detalles
sobre los diferentes tipos de infusiones de bolus, consulte Tipos de bolus, pdgina 271.

Nota: No utilice una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS) si

@ han pasado mas de 12 minutos desde que se obtuvo la ultima lectura
del medidor de GS. Es posible que esa lectura del medidor de GSy la
cantidad de bolus calculada ya no sean exactas.

Opciones de infusion de bolus

La tabla siguiente describe como administrar un bolus utilizando la funcién Bolus
Wizard olafuncion de bolus manual. Estas opciones de bolus solo estan disponibles en

el modo manual.

Método de infusion Descripcion

Funcion Bolus Wizard Introduzca el valor del medidor de GS, la cantidad
de hidratos de carbono esperados de una comida, o
ambos. A continuacion, lafuncion Bolus Wizard calculala
cantidad de bolus basandose en los ajustes individuales.
Para conocer mas detalles sobre el uso del Bolus Wizard,
consulte Funcién Bolus Wizard, pdgina 114.

Funcion Bolus manual Calcule e introduzca manualmente la cantidad de bolus.



Método de infusion Descripcion

Para conocer mas detalles sobre el uso de la funcién
Bolus manual, consulte Infusion de un bolus normal con
la funcién Bolus manual, pdgina 123.

Bolus maximo

El ajuste Bolus maximo limita la cantidad de insulina que se puede administrar en un
solo bolus. La bomba impide infusiones de insulina en bolus individuales superiores a
la cantidad del bolus méaximo. El bolus maximo se puede definir entre 0y 25 unidades.
Ajuste el bolus méximo siguiendo las instrucciones de un equipo médico.

Siel bolus maximo se define después de configurar las infusiones de bolus predefinido,
el bolus maximo no puede ajustarse en un valor inferior a ninguna de las cantidades
existentes de bolus predefinido.

El ajuste Bolus méaximo se aplica a los bolus administrados en el modo manual y a los
administrados con la funcion SmartGuard.

Para ajustar el bolus maximo:
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1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Ajustes de infusion > Basal/Bolus max.

Se abre la pantalla Basal/Bolus max.

Basal/Bolus max.
Basal max. 2.00 un
Bolus max. 10.0 u

3. Seleccione Bolus max.
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Bolus max.

Consultar con equipo

médico antes de cambiar

este valor.

Cancelar Continuar

4. Para pasar a la pantalla Bolus max., seleccione Continuar.

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

Bolus max. _
Bolus max. 10.0u

Guardar

6. Seleccione Guardar.

Funcion Bolus Wizard

La funcion Bolus Wizard utiliza la configuracion de Bolus Wizard para calcular una
cantidad de bolus basandose en las lecturas de GS y los hidratos de carbono
introducidos.

Después de que la funcién Bolus Wizard se haya configurado, utilice un bolus normal
para administrar un bolus de comida, un bolus corrector, o un bolus de comida mas
bolus corrector. Para obtener mas informacion, consulte Infusién de un bolus normal con
la funcién Bolus Wizard, pdgina 121.

La funcién Bolus Wizard también se puede utilizar para administrar un bolus dual o un
bolus cuadrado. Para obtener mas informacién, consulte Tipos de bolus, pdgina 271.

Ajustes de Bolus Wizard

Para utilizar la funcion Bolus Wizard, consulte con un equipo médico para determinar
los ajustes personales que se deben emplear. Se necesitan la ratio de hidratos de



carbono, el factor de sensibilidad a la insulina, el objetivo de GS y la duracién de la

insulina activa para completar la configuraciéon. Consulte siempre con un equipo

médico antes de realizar cambios en la configuracion de Bolus Wizard. El

procedimiento de configuracion comienza en la Configuracion de la funcion Bolus

Wizard, pdgina 116.

Ajuste

Descripcion

Ratio HC

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

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

Sensibilidad insulina

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

El factor de sensibilidad a la insulina es la cantidad en que
se reduce la GS por 1 unidad de insulina.

Objetivo GS

La funcion Bolus Wizard calcula el bolus basdndose en el
rango objetivo de GS. Los valores Alta y Baja definidos son
los valores respecto alos cuales se corrige la GS. Para utilizar
unsolovalorobjetivoenlugarde unrango,definael mismo
valor para los valores Alta y Baja del objetivo de GS.
Silalecturade GS estéd porencimadel valor objetivo de Alta,
se calcula una dosis correctora. Si la lectura de GS esta por
debajo del valor objetivo de Baja, se calcula una correccion
negativa, que se resta de su bolus de comida.

Duracion de insulina

activa

La insulina activa es la insulina de bolus que la bomba ha
administrado y que todavia esta funcionando para reducir
los niveles de glucosa. En la funcién Bolus Wizard y la fun-
cién Bolus de SmartGuard, el ajuste Duracion de insulina
activa se utiliza para calcular un bolus corrector, para lo
cual se resta la insulina activa estimada de cada bolus. En
SmartGuard, los bolus de autocorreccion se administran
como maximo cada 5 minutos. Un ajuste mas corto de
Duracion de insulina activa puede producir la infusion de
mas insulina en los bolus correctores.
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Ajuste

Descripcion

Un equipo médico proporciona la duracion de insulina
activa personalizada basandose en los datos de control
glucémico histéricos de cada usuario. Cuando se utiliza
SmartGuard, el ajuste inicial recomendado es una duracion
de insulina activa de 2-3 horas. El ajuste de Duracion de
insulina activa en el sistema MiniMed 780G no refleja
necesariamente el metabolismo fisioldgico de la insulina.
Los ajustes no se basan en la farmacocinética y la farma-
codindmica de la insulina de accion rapida. Consulte la
Tabla 7, pdgina 391y la Tabla 8, pdgina 391 de Datos de
funcionamiento, pdgina 383 para ver el efecto de laduracion
deinsulinaactivaenlosresultados glucémicos. La cantidad
de insulina activa actual aparece en la pantalla de inicio e
incluye solamente la insulina de bolus administrada.

Configuracion de la funcién Bolus Wizard

Para poder utilizar la funcién Bolus Wizard para calcular un bolus, active primero la

funcion Bolus Wizard e introduzca la configuracion de Bolus Wizard. Hay cuatro ajustes

necesarios para configurar Bolus Wizard. Cada ajuste se muestra mediante 1/4,2/4,3/4

y 4/4 en las pantallas.

Para configurar la funcién Bolus Wizard:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 4.

2. Seleccione Ajustes de infusion > Configurar Bolus Wizard.

Se abre la pantalla Configurar Bolus Wizard.

Configurar Bolus Wizard
Bolus Wizard 2L
Ratio HC

Duracion insulina activa




3. Seleccione Bolus Wizard para activar la funcién.

Si esta es la primera vez que se ha activado la funcién Bolus Wizard, se abre la
pantalla siguiente.

Bolus Wizard

Los siguientes parametros
son necesarios para

configurar el Bolus Wizard:

ratio HC, sensihilidad a la

insulina, objetivo de GS,
Siguiente

4. Confirme que los valores necesarios estan listos para introducirlos y, a
continuacion, seleccione Siguiente.

Se abre la pantalla Ratio HC 1/4.

Ratio HC 1/4

Ratio HC es la cantidad de
hidratos de carbono cubiertos
por unidad de insulina.
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Siguiente

5. Seleccione Siguiente.

Se abre la pantalla Editar Ratio HC 1/4.

Editar Ratio HC 1/4
Inicio Fin

12:00- 12:004

6. Para introducir una ratio de hidratos de carbono, introduzca el valor de g/U y, a

continuacion, pulse © .
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Nota:Para verinstruccionesacercade como configurarmasde

@ un ratio de hidratos de carbono durante un periodo de 24
horas, consulte Ajustes que cubren un periodo de 24 horas,
pdgina 102.

7. Seleccione Siguiente.
Nota: Si los valores se encuentran fuera del rango de valores,
un mensaje pide que se confirmen los ajustes.

Se abre la pantalla Sensibilidad 2/4.

Sensibilidad 2/4

El factor de sensibilidad a la
insulina (Sensibilidad) es la

cantidad de GS reducida por
unidad de insulina.

Siguiente

8. Seleccione Siguiente.

Se abre la pantalla Editar Sensib. 2/4.

Editar Sensib. 2/4
Inicio Fin  mg/dL por U
12:00. 12:004 ---

9. Para un factor de sensibilidad, introduzca los mg/dL por Uy, a continuacion,

pulse ©.



Nota:Para verinstruccionesacercade como configurarmasde
un factor de sensibilidad durante un periodo de 24 horas,
consulte Ajustes que cubren un periodo de 24 horas, pdgina 102.

10. Seleccione Siguiente.

Se abre la pantalla Objetivo GS 3/4.

Objetivo GS 3/4

El objetivo de GS es el nivel
de glucosa en sangre que se

intentara alcanzar.

Siguiente

11. Seleccione Siguiente.

Se abre la pantalla Editar Objetivo GS 3/4.
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Editar Objetivo GS 3/4
Inicio Fin  Ba-Al (mg/dL)
12.00412:00 -—---—--

12. Paraunrango objetivo de GS, introduzca el objetivo bajo y altoy, a continuacion,

pulse O,

Nota: Para verinstrucciones acercade como configurarmasde
un rango objetivo de GS durante un periodo de 24 horas,
consulte Ajustes que cubren un periodo de 24 horas, pdgina 102.

13. Seleccione Siguiente.

Se abre la pantalla Dur. insulina activa 4/4.
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Dur. insulina activa 4/4

La duracion de |a insulina
activa es el tiempo durante el

cual el bolus de insulina
disminuye los niveles de
glucosa.

Siguiente

14. Seleccione Siguiente.

Se abre la pantalla Dur. insulina activa 4/4.

Dur. insulina activa 4/4
Duracién 4:00

Guardar

15. Introduzca la Duracién de la insulina activa y, a continuacién, pulse ©.

16. Seleccione Guardar.

La configuracion de la funcion Bolus Wizard ha finalizado.

Desactivacion de la funcién Bolus Wizard
Es posible desactivar la funcion Bolus Wizard en cualquier momento. La configuracion
de Bolus Wizard se conserva en la bomba. Cuando la funcién Bolus Wizard estd
desactivada, la opcion de menu Bolus Wizard no se muestra en la pantalla Bolusy noes
posible modificar los ajustes de factor de sensibilidad a la insulina ni de objetivo de GS
en la pantalla Configurar Bolus Wizard.
Para desactivar la funcion Bolus Wizard:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione §g2.

2. Seleccione Ajustes de infusion > Configurar Bolus Wizard.

3. Seleccione Bolus Wizard para desactivar la funcion.



Bolus normal

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

Nota: La bomba puede administrar un bolus normal mientras se esta
administrando un bolus cuadrado o la parte cuadrada de un bolus dual.

Infusion de un bolus normal con la funciéon Bolus Wizard

La pantalla Bolus Wizard muestra la lectura de GS mas reciente, si esta disponible. La
tabla indica las diferentes formas en las que la pantalla Bolus Wizard muestra la lectura
de GS.

Pantalla Bolus Wizard Informacion de la lectura de glucosa

Elicono ¢ indica que la funcién Bolus Wizard
utiliza unalectura reciente del medidor de glucosa
en sangre (GS) para calcular un bolus corrector.
NO introduzca un valor de glucosa del sensor (SG)
en lugar de una lectura del medidor de glucosa
en sangre (GS).

El valor de GS aparece como guiones cuando
no hay una lectura de GS disponible para que la
funcion Bolus Wizard calcule un bolus corrector.

Administrar bolus

Para administrar un bolus normal con la funcion Bolus Wizard:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione (@

2. Seleccione Bolus > Bolus Wizard.

Se abre la pantalla Bolus Wizard.
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Bolus Wizard .
GS 150 magddl 1 O u
Ozzl 0.0u

0.0u
1.00

Administrar bolus

3. Para un bolus corrector o un bolus de comida con una correccion, utilice un
medidor de glucosa en sangre (GS) para obtener una lectura del medidor de
glucosa en sangre (GS). No introduzca un valor de glucosa del sensor (SG) en
lugar de una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS). Una lectura del
medidor de glucosa en sangre (GS) debe proceder siempre de un medidor de
glucosa en sangre. El valor de glucosa introducido se utiliza para calibrar el

Sensor.

—= Nota: Una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS) se
E/ puede introducir en la pantalla Bolus Wizard. En la pantalla

Bolus Wizard, seleccione GS.

4. Para un bolus de comida, seleccione HC para introducir el recuento de hidratos
de carbono de la comida. Para un bolus corrector cuando no se ha ingerido
comida, deje el valor de hidratos de carbono en 0.

El bolus calculado se muestra en el campo Bolus.

Bolus Wizard 9:00
GS 150 mardL 1.0u
i HC 30, 1.5u

Ajuste 0.0u
Bolus 2.5.

Administrar bolus

5. Sise necesita un cambio en la cantidad de bolus, seleccione Bolus y modifique
la cantidad de bolus.



Administrar bolus

6. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

La bomba suena o vibray se muestra un mensaje cuando se inicia el bolus. En la
pantalla de inicio se muestra la cantidad de bolus a medida que se administra.
Cuando finaliza la infusion del bolus, la bomba suena o vibra.

Infusion de un bolus normal con la funcion Bolus manual

En el procedimiento siguiente se describe cémo administrar un bolus normal con la
funcion Bolus manual.

Para administrar un bolus normal con la funcion Bolus manual:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione @

2. Realice una de las acciones siguientes:
«  Seleccione Bolus si la funciéon Bolus Wizard estéd desactivada.
«  Seleccione Bolus > Bolus manual si la funcion Bolus Wizard esta
activada.

Se abre la pantalla Bolus manual.

Bolus manual
GS

Insulina activa

Bolus
Administrar bolus

3. Seleccione Bolus para ajustar la cantidad de infusion de bolus en unidades.

4. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

Configuracién de la infusion de insulina 123

0
@)
=
)}
«Q
S
=
Q
@)
O~
=
Q
0]
@
=
=N
C
2,
O~
=
Q
0]
=
(%]
=
=
QD




Detener la infusion de un bolus

Estos procedimientos describen como detener un bolus.

A ADVERTENCIA: Pulse siempre ©, seleccione (3 y luego seleccione
Parar bolus para detener la administracién del bolus de insulina. No
utilice lafuncién Suspender toda la infusién para detener un bolus de
insulina. La funcién Suspender toda la infusion detiene la infusion de
bolus de insulina y de insulina basal. Si no se reanuda la infusién de
insulina basal, podria producirse una cantidad insuficiente de insulina
y, por tanto, un nivel alto de GS.

E N| Nota: Para detener toda la administracion de insulina, utilice la funcion
74

Suspender toda la infusion (pulse ©, seleccione @y luego seleccione

Susp. toda la infusién). Para obtener méas informacion sobre el uso de
la funcion Suspender toda la infusién, consulte Suspensién de toda la
infusion de insulina y reanudacion de la infusion de insulina basal,
pdgina 106.

Para detener la infusion de un bolus:

1. Mientras la bomba administre un bolus, pulse © v, a continuacion,

seleccione (.

Aparece el menu Insulina.

Insulina
Parar bolus
Basal

Susp. toda la infusién

2. Seleccione Parar bolus.

Aparece un mensaje que pregunta si debe detenerse la infusion del bolus.



¢ Desea detener la infusidn

del bolus?

No

3. Seleccione Si para confirmar.

Se abre la pantalla Bolus detenido, que muestra la cantidad de bolus
administrada y la cantidad de bolus configurada originalmente.
Bolus detenido

Admin.
0.600 de 2400 U

Finalizado
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4. Seleccione Finalizado.

Nota: La cantidad administrada se puede ver en la pantalla de

@ historial de infusion de insulina después de haber cerrado el
procedimiento. Para obtener mas informacién, consulte
Pantalla Historial diario, pdgina 241.
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Reservorio y equipo de infusion

La bomba tiene opciones para cambiar el reservorio y el equipo de infusién, solo el
reservorio o solo el equipo de infusion. Este capitulo proporciona informacion sobre la
configuracién del reservorioy el equipo de infusion con la opcién Reservorio y equipo.

Siel reservorio se queda sin insulina y el equipo de infusion no se ha utilizado durante
el tiempo de uso que tiene indicado, se puede utilizar la opcién Solo reservorio nuevo
para cambiar el reservorio. Si solo es necesario cambiar el equipo de infusién, se puede
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utilizar la opcién Solo equipo nuevo para cambiar el equipo de infusion.

Consulte lagufa del usuario del equipo de infusion para ver la duracién de uso indicada
para el equipo de infusion. Consulte la guia del usuario del reservorio para ver la

duracién de uso indicada para el reservorio.

No inicie los pasos para sustituir el reservorio y el equipo de infusion hasta que haya

recibido formacion al respecto.
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e ADVERTENCIA: Confirme siempre que el tubo del equipo de infusion
estad desconectado del cuerpo antes de llevar a cabo los pasos
siguientes:

- colocar el reservorio en la bomba

- rebobinar la bomba

« cargar el reservorio

« llenar el tubo del equipo de infusién

Si no se desconecta el tubo del equipo de infusion del cuerpo, puede
producirse una infusion accidental de insulina que, a su vez, puede
causar una hipoglucemia.

Configuracion del reservorio y el equipo de infusién

Confirme que la fecha y hora de la bomba son correctas antes de utilizar por primera
vez lainsulina con la bomba. Para obtener informacién sobre como cambiar la fechay
hora de la bomba, consulte Fechay hora, pdgina 225. Consulte con un equipo médico
para determinar la configuracion adecuada de la bomba antes de utilizar insulina con
la bomba.

Se necesitan los elementos siguientes:
Bomba de insulina MiniMed 780G
Vial con insulina de accion rapida U-100
Reservorio de Medtronic o MiniMed

Equipo de infusion de Medtronic o MiniMed y su guia del usuario



A ADVERTENCIA: No utilice la bomba para administrar insulina por
primera vez hasta que se haya eliminado la insulina activa. Si se ha
utilizado la bomba durante la practica con la infusion de bolus antes
de utilizar insulina, el valor de insulina activa puede ser inexacto. Esto
puede provocar una administracion inexacta de insulina y lesiones
graves. Para conocer mas detalles, consulte Borradodelainsulina activa,

pdgina 231.

Nota: Los distintos equipos de infusién pueden tener instrucciones
diferentes para la insercién en el cuerpo. Todos los procedimientos de
las secciones de este capitulo deben seguirse en orden para cambiar el

reservorio y el equipo de infusion.

Retirada del reservorio y rebobinado de la bomba
Siestaesla primeravez que se inserta un reservorio en la bomba, siga las instrucciones
de rebobinado de la bomba. Para obtener mas informacion sobre el reservorio,

consulte la guia del usuario del reservorio.

A ADVERTENCIA: Confirme siempre que el equipo de infusién esta
desconectado del cuerpo antes de rebobinarlabomba ollenarel tubo
del equipo de infusion. Nunca inserte el reservorio en la bomba
mientras el tubo esté conectado al cuerpo. Si lo hace, puede
producirse una infusién accidental de insulina que puede causar una

hipoglucemia.

Cuando se rebobina la bomba, el pistén del compartimento del reservorio vuelve a su

posicion inicial y permite colocar un nuevo reservorio en la bomba.

El pistén se encuentra en el compartimento del reservorio de la bomba. Se acopla al

reservorio y hace pasar la insulina a lo largo del tubo.

Reservorio y equipo de infusion 131

-
D
W
0]
=
<
)
o
S
0]
0
=
o
@)
Q
0]
=
=
C
A%
O~
=




Reservorio Piston

Empiece aqui:

1. Lavese las manos con agua y jabon. En la bomba, pulse © parair a la pantalla
Menu.

I

2. Seleccione @&F y luego seleccione Reserv. y equipo nuevos.

Reservorio y equipo
Reserv. y equipo nuevos
Solo reservorio nuevo

Solo equipo nuevo
Llenar canula

3. Retire el equipo de infusion despegando el adhesivo y tirando del equipo para
separarlo del cuerpo. Seleccione Siguiente.

Reserv. y equipo nuevos

Extraer equipo de p’
infusion del >
cuerpo.

Siguiente



Nota: Para obtener instrucciones acerca de cémo retirar el
equipo de infusion del cuerpo, consulte la guia del usuario
proporcionada con el equipo de infusién.

4. Sitiene el protector opcional conectado al compartimento del reservorio de la

bomba, retirelo ahora.

5. Extraiga el reservorio usado de la bomba.

Reserv. y equipo nuevos

Extraer reservorio de la
bomba.

Seleccionar Rebobinar.

Rebobinar
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6. Deseche el reservorio y el equipo de infusion utilizados de conformidad con la
informacion sobre eliminaciéon de la gufa del usuario correspondiente.

7. Seleccione Rebobinar.

No conecte el equipo de infusién al cuerpo.

Reserv. y equipo nuevos

Extraer reservorio de la
bomba.
|Seleccianar Rebabinar.

Rebobinar

A ADVERTENCIA: Confirme siempre que el equipo de infusién
esta desconectado del cuerpo antes de rebobinar la bomba.

Si no se desconecta el equipo de infusién del cuerpo, puede
producirse una infusion accidental de insulina que, a su vez,

puede causar una hipoglucemia.
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Rebaobinando

8. Siga los pasos indicados a continuacion para llenar el nuevo reservorio con
insulina y conectar el tubo del equipo de infusion.

No seleccione Siguiente.

Reserv. y equipo nuevos

1. Llenar reservorio nuevo.
2. Conectar tubo nuevo al

reservorio.
NO CONECTAR AL
CUERPO.

Siguiente

Llenado del reservorio y su conexion al tubo del equipo de infusion

e ADVERTENCIA: Deje siempre que la insulina alcance la temperatura
ambiente antes de utilizarla. Una insulina fria puede causar burbujas

de aire en el reservorio y en el tubo que provoquen una infusion
inexacta de insulina.

Se deben realizar los procedimientos siguientes en el orden en el que aparecen.

Para llenar el reservorio y conectarlo al tubo del equipo de infusién:

1. Extraiga el reservorio del envase. Asegurese de que el vial de insulina esta a
temperatura ambiente para reducir el riesgo de burbujas de aire.



Protector de
transferencia

Reservorio

2. Tire hacia abajo del émbolo basdandose en la cantidad de llenado de insulina

planeada para el tiempo de uso indicado para el reservorio.

{fe

3. Limpie la parte superior del vial con alcohol. Coloque el vial sobre una superficie
plana estable. Presione firmemente el protector de transferencia sobre el vial.

4. Presione y mantenga presionado el émbolo.
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A ADVERTENCIA: No utilice el reservorio ni el equipo de
infusion si la insulina o cualquier liquido entra en la parte

superior del reservorio o en el interior del conector del tubo,
como se muestraenlaimagen. Lainsulina o cualquier liquido
puede bloquear temporalmente los orificios de ventilacion.
Esto puede provocar la infusion de una cantidad de insulina
insuficiente o excesiva, lo cual puede causar una
hiperglucemia o una hipoglucemia. Si la insulina o cualquier
liquido entraen la parte superior del reservorio o en el interior
del conectordeltubo,empiece de cero conunreservorioy un
equipo de infusiéon nuevos.

Conector del
Extremo tubo
superior

del

reservorio

5. Conel pulgarsobre el émbolo, invierta el vial de manera que quede arriba. Quite
el pulgary tire del émbolo hacia abajo para llenar el reservorio con insulina.



6. Golpee suavemente el reservorio para hacer que suban las burbujas de aire a la
parte superior del reservorio. Empuje el émbolo hacia arriba para que el aire se

desplace al vial.

7. Vuelva a tirar del émbolo hacia abajo para permitir que el reservorio se llene con
la cantidad de insulina necesaria para la duraciéon de uso indicada para el

reservorio.

0

8. Paraevitar que entre insulina en la parte superior del reservorio, vuelva a dar la
vuelta al vial para que el reservorio quede arriba. Sujete el protector de
transferencia, y gire el reservorio hacia la izquierda y extraigalo del protector de

transferencia.
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9. Siga las instrucciones de la gufa del usuario del equipo de infusion para acceder
al tubo del equipo de infusion.

10. Presione suavemente el conectordeltubo en el reservorio. Gire el conector hacia
la derecha hasta que se bloquee en su posicion.

Conector
del tubo

11. Golpee suavemente el reservorio para hacer que las burbujas de aire se muevan

a la parte superior. Empuje ligeramente el émbolo para hacer que las burbujas
pasen al tubo.

12. Gire el émbolo hacia la izquierda para aflojarlo y extrdigalo.



Colocacion del reservorio en la bomba y llenado del tubo con insulina

Q ADVERTENCIA: Rebobine siempre la bomba antes de colocar un
reservorio nuevo. Si no rebobina la bomba puede producirse una
infusion accidental de insulina, que a su vez puede causar una

hipoglucemia.
Para colocar el reservorio en la bomba y llenar el tubo con insulina:
Nota: Es posible que la luz de fondo se haya apagado. Pulse cualquier
botén para encender de nuevo la pantalla. Pulse © para ir a la pantalla
Menu y luego seleccione @&J.

1. Seleccione Siguiente.

Reserv. y equipo nuevos

3. Colocar reservorio en la
bomba y bloguear.

NO CONECTAR AL
CUERPO.

Siguiente 7

2. Coloque el reservorio en la bomba.

No conecte el equipo de infusién al cuerpo.

Reservorio y equipo de infusiéon
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Reserv. y equipo nuevos

3. Colocar reservorio en la
bomba y bloguear.

NO CONECTAR AL
CUERPOQ.

Siguiente

A ADVERTENCIA: Confirme siempre que el equipo de infusién
estd desconectado del cuerpo antesde ponerel reservorioen
la bomba. Si no se desconecta el equipo de infusién del
cuerpo, puede producirse unainfusién accidental de insulina
que, a su vez, puede causar una hipoglucemia.

3. Gireelreservorio hacia la derecha hasta que se bloquee en su lugary seleccione
Siguiente.

Reserv. y equipo nuevos

3. Colocar reservorio en la
bomba y bloguear.
) Ao CONECTAR AL
CUERPQ.

Siguiente

4. Seleccione Colocar y mantenga pulsado © hasta que la marca de verificacion
aparezca en pantalla.

No conecte el equipo de infusion al cuerpo.

Colocar reservorio

Pulsar Colocar y
mantener pulsado

hasta completar.
NO CONECTAR

5. Cuando se muestre la marca de verificacion, seleccione Siguiente.



Colocar reservorio

Completo

NO CONECTAR
AL CUERPO.

Siguiente

A ADVERTENCIA: Confirme siempre que el equipo de infusién
estd desconectado del cuerpo antes de colocar el reservorio
y llenar el tubo. Si no se desconecta el equipo de infusion del
cuerpo, puede producirse unainfusién accidental de insulina
que, a su vez, puede causar una hipoglucemia.

6. Seleccione Llenar y mantenga pulsado © hasta que no se observen burbujas
de aire en el tubo y salgan gotas por el extremo del tubo.
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No conecte el equipo de infusion al cuerpo.

Llenar tubo

NO CONECTAR AL
CUERPO. Mantener pulsado
Llenar hasta ver gotas.

Seleccionar Siguiente.

0.0u

Llenar Siguiente

A ADVERTENCIA: Compruebe siempre si hay burbujas de aire

en el tubo. Continde pulsando Llenar hasta que no queden

burbujas en el tubo. La presencia de burbujas de aire puede
provocar una administracién inexacta de insulina.

/. Cuando aparezcan gotas, pulse >y seleccione Siguiente.
Nota: La ubicacion de la aguja del equipo de infusion puede
ser distinta en funcion del tipo de equipo de infusién utilizado.
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Llenar tubo

NO CONECTAR AL
CUERPO. Mantener pulsado
Llenar hasta ver gotas.

Seleccionar Siguiente.

11.30u

Llenar Siguiente

8. Siga los pasos que se indican en la guia del usuario del equipo de infusiéon para

insertarlo en el cuerpo antes de proceder con los pasos de la pantalla de la
bomba.

2 Llenar canula?

1. Conectar equipo de
infusion al cuerpo.

2. Seleccionar Llenar para
llenar la canula o Finalizado
si no procede.

Llenar Finalizado

Nota: Si se utiliza un equipo de infusién con una cénula de
acero, no es necesario llenar la canula y se puede seleccionar
Finalizado.

Insercion del equipo de infusién en el cuerpo

Consulte siempre la guia del usuario del equipo de infusion y la gufa del usuario del
dispositivo de insercién, si es necesario, para obtener instrucciones acerca de cémo
insertar un equipo de infusion en el cuerpo.

ADVERTENCIA: No extraiga el reservorio de la bomba mientras el
equipo de infusion esté conectado al cuerpo. Si lo hace puede
producirse la infusién de una cantidad insuficiente o excesiva de
insulina, lo cual puede causar una hiperglucemia o una hipoglucemia.



Elija un lugar de insercion entre las dreas sombreadas aqui mostradas. Limpie la zona

con alcohol u otro antiséptico.

FARAT

PRECAUCION: No utilice la misma zona de insercién del equipo de
infusion durante un periodo de tiempo prolongado. Esto puede
causar un uso excesivo de la zona. Rote las zonas de insercién del
equipo de infusién de forma periddica.
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& PRECAUCION: Siempre cambie el equipo deinfusién como loindique
laguiadel usuario del equipo de infusién. Si se utiliza el mismo equipo
de infusion durante un periodo de tiempo prolongado que esté fuera
de las especificaciones del producto, puede producirse una oclusion

del equipo de infusién o la infeccion de la zona.

Después de que se haya insertado el equipo de infusion en el cuerpo, siga los pasos de

la seccién siguiente para llenar la canula.

Llenado de la canula

Es necesario llenar la cénula flexible con insulina después de haber insertado el equipo
de infusion en el cuerpoy haber extraido la aguja introductora. La cantidad de insulina
necesaria para llenar la cdnula depende del tipo de equipo de infusion utilizado.

Consulte lagufadelusuario proporcionada con el equipo de infusion para obtener mas

informacion.
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Nota: La accion Llenar cdnula no es necesaria durante un cambio solo
del reservorio. Si estd realizando un cambio solo del reservorio,

seleccione Finalizado en la pantalla ;Llenar canula?

A ADVERTENCIA:Nuncadejelabombaenlapantalla;Llenarcanula?La
infusion deinsulina se suspende mientras labomba esta en la pantalla
(Llenar canula? Termine siempre el llenado de la cadnula o vuelva a la
pantalla de inicio para evitar que la infusion de insulina continte
suspendida. La suspension prolongada de la infusién de insulina
puede causar una hiperglucemia.

Para llenar la canula:

1. Una vez insertado el equipo de infusion en el cuerpo, seleccione Llenar.

2 Llenar canula?

1. Conectar equipo de
infusion al cuerpo.

2. Seleccionar Llenar para
llenar la cénula o Finalizado
si no procede.

Llenar Finalizado

Nota: Compruebe siempre que la cantidad que se muestra en
el campo Unid. llenado es correcta. La bomba recordara la

ultima cantidad de llenado utilizada. Cambie el valor de

Unid. llenado, si es necesario.

+ Sielvalor de Unid. llenado es correcto, pulse Vv para

seleccionar Llenar ahora y, a continuacion, pulse ©.

+ Sielvalor de Unid. llenado es incorrecto, pulse © .

Cambie el valor a la cantidad correctay pulse ©. A

continuacion, seleccione Llenar ahora.



2. Seleccione Unid. llenado e introduzca la cantidad de acuerdo con lo indicado
en la gufa del usuario del equipo de infusion.

Después de introducir el tamano de la canula, pulse ©.

Llenar canula

1. Comprobar unid. llenado.
2. Seleccionar Llenar ahora si
esta listo. Atras para cancelar.

Unid. llenado
Llenar ahora

3. Seleccione Llenar ahora.

Llenar canula

1. Comprobar unid. llenado.
2. Seleccionar Llenar ahora si
esta listo. Atras para cancelar.
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Unid. llenado 0.300u
Llenar ahora

La pantalla de inicio muestra la cantidad de insulina a medida que la insulina

llena la canula.

El cambio del reservorio y el equipo de infusién ha finalizado.

Compruebe siempre la glucosa en sangre (GS) con un medidor de glucosa en
sangre entre una y tres horas después del cambio del equipo de infusion o el

reservorio.

Infusidn reanudada

con éxito

v

Reservorio y equipo de infusion 145




Nota: Utilice el procedimiento siguiente Unicamente cuando sea
necesario detener el llenado de la canula.
Para dejar de llenar la canula:

1. Seleccione Detener llenado para dejar de llenar la canula.

Lienar canula .100 .

Total: 0.300.

Detener llenado

2. Seleccione Si.

Se abre la pantalla Llenado detenido.

Llenado detenido
0.100 de 0.300 U admin.

Finalizado

3. Seleccione Finalizado.

Desconexion del equipo de infusién

Consulte la gufa del usuario del equipo de infusion para obtener instrucciones acerca
de como desconectar el equipo de infusion.

Reconexion del equipo de infusion

Consulte la guia del usuario del equipo de infusidn para obtener instrucciones acerca

de cémo reconectar el equipo de infusion.
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Dispositivos emparejados

Este capitulo explica como emparejar la bomba de insulina MiniMed 780G con

dispositivos compatibles.

Configuracion del medidor Accu-Chek™* Guide Link

La bomba de insulina MiniMed 780G con conectividad para dispositivos inteligentes
solo se puede emparejar con un medidor Accu-Chek™* Guide Link para que reciba
automaticamente lecturas del medidor de glucosa en sangre (GS). Si el medidor
Accu-Chek™* Guide Link no estd emparejado con la bomba, introduzca las lecturas de
GS manualmente. La bomba emite pitidos, vibra, o emite pitidos y vibra
simultdneamente, cuando recibe una lectura de GS. Confirme la lectura de GS 'y
administre un bolus si es necesario. Si una lectura de GS no se confirma antes de

12 minutos, la GS no se guardara. Si la lectura de GS esta fuera del rango de 70 mg/dL
a 250 mg/dL, se muestra una alerta. Siga las instrucciones de su equipo médico para

tratar la GS baja o GS alta.
Para emparejar la bomba y el medidor, necesita los elementos siguientes:
Bomba de insulina MiniMed 780G con conectividad para dispositivos inteligentes

Medidor Accu-Chek™* Guide Link

Emparejamiento de la bomba y el medidor

LabombadeinsulinaMiniMed 780G con conectividad para dispositivos inteligentes se

puede emparejar hasta con cuatro medidores Accu-Chek™* Guide Link.
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Para preparar el medidor para emparejarlo con la bomba:
1. Pulse el botén OK del medidor para encenderlo.

2. Seleccione Ajustes.

& Medicion
=R Mis datos

3. Seleccione Inalambrico.

4. Seleccione Sisi se abre la pantalla de confirmacion en el medidor. O, sino se abre

la pantalla de confirmacion, seleccione Sincronizar.

Si

El nimero de serie del medidor se muestra en la pantalla del medidor. Ahora el
medidor esta preparado para emparejarse con la bomba.



Para preparar la bomba para emparejarla con el medidor:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione &.

2. Seleccione Empar. nuevo disp.

Disp. emparejados
Empar. nuevao disp.
Emparejar CareLink

Se abre la pantalla Buscando... Cuando la bomba ha finalizado la busqueda, se

abre la pantalla Seleccionar dispositivo.

3. Seleccione el medidor que coincida con el nimero de serie que se muestra en
la pantalla del medidor.

Si no aparece el nUmero de serie correcto, seleccione Buscar de nuevo.

Seleccionar dispositivo

Buscar de nuevo

Si se realiza correctamente la conexién, aparece en la bomba el mensaje
"Emparejamiento realizado con éxito". En la pantalla del medidor aparece el
mensaje "Emparejado con bomba" junto con el nimero de serie de labomba. Si
aparece la alerta Dispositivo no encontrado, consulte Alarmas, alertas y mensajes

de la bomba, pdgina 319 para obtener mas informacion.

Emparejamiento de la bombay el transmisor

La bomba'y el transmisor deben estar emparejados para usar el sensor. Cuando estan
emparejados, labomba y el transmisor se comunican entre si mediante una conexion
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inaldmbrica. Solamente puede haber un transmisor emparejado con la bomba. Si ya
hay un transmisoremparejado con labomba, borre el transmisory luego continue. Para
obtener instrucciones acerca de cémo borrar un transmisor de la bomba, consulte
Desemparejamiento del transmisor de la bomba, pdgina 314.

Para emparejar la bomba y el transmisor:

1. Acople el transmisor en el cargador. Cargue el transmisor completamente.

Mantenga el transmisor colocado en el cargador.

cargador

transmisor

Nota: Cuando el transmisor esté totalmente cargado, las
dos luces del cargador estan apagadas. Para obtener mas
informacién, consulte la guia del usuario del transmisor.

2. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione &.

3. Coloque el transmisor (auin colocado en el cargador) junto a la bomba.

4. Seleccione Empar. nuevo disp. y retire inmediatamente el transmisor del

cargador.



Disp. emparejados
Empar. nuevo disp.
Emparejar Carelink

sopefatedws sonnisodsiq [l

Cuando se inicia el proceso de busqueda ocurren los eventos siguientes:

- Enlabomba, se muestra la pantalla Buscando...

En el transmisor, la luz parpadea 10 veces y se apaga.

Nota: El proceso de busqueda puede tardar hasta
20 segundos.

Se abre la pantalla Seleccionar dispositivo con una lista de los dispositivos
disponibles.

5. Seleccione el dispositivo de MCG que coincida con el nimero de serie indicado

en la parte posterior del transmisor.

Seleccionar dispositivo
Medidor XXXXXXX

Buscar de nuevo
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SN XXXXXXXXXX

MMT-XXXXXX
[N XXXXXXXXXX

Si no aparece el nUmero de serie correcto, seleccione Buscar de nuevo.

Si se realiza correctamente la conexion, aparece en la bomba el mensaje
"Emparejamiento realizado con éxito". Cuando el transmisor se esta
comunicando con la bomba, la funcién Sensor se activa y aparece § en la
pantalla deinicio. Para obtener mas informacién acerca del uso del sensor con el
transmisor, consulte Conexidn del transmisor al sensor, pdgina 185. Si aparece la
alerta Dispositivo no encontrado, consulte Alarmas, alertas y mensajes de la
bomba, pdgina 319 para obtener mas informacion.

Aplicacion MiniMed Mobile

La aplicacion MiniMed Mobile es un accesorio opcional compatible con el

sistema MiniMed 780G. La aplicacion proporciona una pantalla secundaria que
permite al usuario ver los datos de la MCG y la bomba. Se necesita un smartphone
compatible para que funcione la aplicacion. La aplicacion esta disponible para las
plataformas iOS™* y Android™*. Consulte la gufa del usuario de la aplicacion
MiniMed Mobile para ver las instrucciones de instalacion.

Carga de datos del dispositivo en el programa CareLink

Cargue los datos del sistema en el programa Carelink por medio de la aplicacion
MiniMed Mobile o el Blue Adapter (adaptador azul). Siga las instrucciones que se
encuentran en el programa Carelink para cargar los datos del sistema con el Blue
Adapter (adaptador azul). Consulte la guia del usuario de la aplicacién MiniMed Mobile
para ver las instrucciones para cargar datos del sistema MiniMed 780G en el programa
CareLink con la aplicacion.

Para preparar la bomba para cargar datos en el programa CareLink:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione &.



2. Seleccione Emparejar CareLink.
Siga las instrucciones de la aplicacion de carga de Carelink para completar los

pasos.

Uso compartido de datos del dispositivo con la aplicacion
CareLink Connect

La aplicacion Carelink Connect funciona con el programa Carelink. A través de la
aplicacion CarelLink Connect, los cuidadores pueden ver la informacién enviada desde
una aplicacion MiniMed Mobile conectada. Se necesita un smartphone compatible
para que funcione la aplicacion. La aplicacion estd disponible para las plataformas
iOS™* y Android™*.

Para obtener mas informacion sobre el uso compartido de datos con la aplicacion
Carelink Connect, consulte laguia del usuario dela aplicacion MiniMed Mobile y la guia

del usuario de la aplicacién CarelLink Connect.

Aplicacion Updater de Medtronic Diabetes

Después de recibir un mensaje de compatibilidad para una actualizacién de software
de la bomba, utilice la aplicacién Updater de Medtronic Diabetes para realizar la
actualizacion de software de la bomba. La aplicacion proporciona instrucciones para
cada paso del proceso. Siga las instrucciones que se proporcionan en las pantallas de

la aplicacion para realizar la actualizacion.

ii PRECAUCION: Se requiere una conexion a Internet estable durante
todo el proceso de instalacion. Evite el uso de redes Wi-Fi™* o puntos
de acceso publico a Internet con conexién Wi-Fi™* no seguros.

Descarga de la actualizacion de software de la bomba

Después de iniciar sesion y confirmar que la actualizacion esta disponible, siga las
instrucciones de la aplicacion Updater para descargar la actualizacion de software de
la bomba. Se abre la pantalla. El software esta listo en la aplicaciéon Updater cuando

finalice la descarga.
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Preparacion para instalar la actualizacion de software de la bomba

Preparacion para instalar la actualizacion de software de la bomba:

Nota: Una vez finalizada la instalacion, la funcion SmartGuard requiere
un periodo de iniciacion de 5 horas antes de activarse.

Antes de comenzar la actualizacion, asegurese de que la glucosa esta dentro del
objetivo.

Borre las alertas o alarmas activas.

Si'la bomba estd Suspendida en Iim. bajo o Susp. antes lim. bajo, espere a que la
infusion de insulina se reanude y la GS se recupere antes de iniciar la actualizacion.

Sihay una infusion de bolus en curso, espere a que finalice la infusion de bolus
antes de instalar la actualizacion de software de la bomba.

Sila pila esta baja, la actualizacion de software de la bomba no se instalara. Si el
icono de pila no es de color verde, sustituya la pila de la bomba antes de instalar la
actualizacion de software de la bomba.

Lainsulina no seadministray los valores de glucosa del sensor (SG) no se muestran
durante un maximo de 20 minutos durante la instalacion de la actualizacion de
software de la bomba. Las inyecciones manuales no se tienen en cuenta en el
cdlculo de la cantidad de insulina activa. Si se necesita una inyeccion durante la
actualizacion de software, consulte a un profesional sanitario cuédnto tiempo tiene
que esperar después de una inyeccion manual antes de utilizar la funcion

Bolus Wizard. Consulte en Equipo de emergencia, pdgina 31 cual es el material
necesario que se debe utilizar para una infusion de insulina de reserva si es
necesaria.

Instalacion de la actualizacion de software de la bomba

1. Cuando la aplicacion Updater se lo indique, vaya a la pantalla de inicio de la
bomba. En la bomba, se abre una pantalla cuando la bomba esta lista para la
actualizacion de software.

2. Seleccione Continuar.



Actualizacion disponible.

Continuar
Cancelar actualizacion

3. Seleccione Suspender infusién para suspender la infusion de insulina en bolus

y basal.

Actualiz. de bomba  1/3

Primero, suspenda la infusion.

sopefatedws sonnisodsiq [l

Suspender infusion
Cancelar actualizacion

4. Desconecte el equipo de infusion del cuerpo y después seleccione Confirmar.

Actualiz. de bomba  2/3

Desconecte el equipo de
infusidn del cuerpo. Confirme
que el equipo esta
desconectado.

Confirmar

Cancelar actualizacion

5. Seleccione Iniciar actualizacion.

Actualiz. de bomba  3/3

Inicie la actualizacién. La
actualizacion tardara unos
10 minutos.

Iniciar actualizacion
Cancelar actualizacion
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Mientras la bomba se actualiza, se muestra el progreso en una pantalla.

6. Seleccione Continuar.

La actualizacion de la
bomba se ha realizado

correctamente.

Continuar

7. Vuelva a conectar el equipo de infusion al cuerpo.

8. Seleccione Si para reanudar la infusion de insulina basal.

Conecte el equipo de

infusidn al cuerpo.

JReanudar la infusidn

basal?

Si 7 No

o

E Nota: La version de software anterior se mantiene sila actualizacién no
/4

se realiza correctamente.

Finalizacion de la actualizacion de software de la bomba

Sigalasinstruccionesde laaplicacion Updater parafinalizar la actualizacion de software
de labomba.
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Monitorizacion continua de
glucosaconelsensor Guardian (3)

En este capitulo se explica como introducir los ajustes del sensor y configurar la
monitorizaciéon continua de glucosa (MCG). La MCG requiere estos elementos:

Bomba de insulina MiniMed 780G
Configuracion de glucosa del sensor (SG) proporcionada por su equipo médico
Sensor Guardian Sensor (3)

Guardian Link (3) transmisor

Descripcion general de la MCG

La MCG es una herramienta de monitorizacion de SG que utiliza un sensor de glucosa
para medir continuamente la cantidad de glucosa en el liquido intersticial. La MCG
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ayuda a controlar la glucosa en sangre de estas maneras:

« Realiza un seguimiento de las lecturas de SGy las muestraalo largo del diay de la
noche.

Muestra los efectos que la dieta, el ejercicio y la medicacion pueden tener en los
niveles de glucosa.

Proporcionaherramientas adicionales,comoalertas, paraayudar a prevenir niveles
de glucosa alta y baja.

Mide la glucosa en el liquido intersticial, mientras que un medidor mide la glucosa
en sangre. Las lecturas de SGy las lecturas del medidor pueden diferir.
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A ADVERTENCIA: No utilice los valores de SG para tomar decisiones
sobre el tratamiento, como la administracion de un bolus, cuando la

bomba esté en modo manual. Cuando la funcién SmartGuard esta
activay usted ya no se encuentra en el modo manual, la bomba utiliza
un valor de SG, cuando esta disponible, para calcular una cantidad de
bolus. No obstante, si sus sintomas no coinciden con el valor de SG,
utilice un medidor de GS para confirmar el valor de SG. Si no se
confirman los niveles de glucosa cuando sus sintomas no coinciden
con el valor de SG, es posible que se administre una cantidad de
insulina excesiva o insuficiente, lo que puede causar hipoglucemia o
hiperglucemia. Para obtener mas informacion sobre el uso de la
funcion SmartGuard, consulte SmartGuard, pdgina 197.

{Qué son la glucosa en sangre (GS) y la glucosa del sensor (SG)?

La glucosa en sangre y la glucosa del sensor se miden en lugares diferentes. Es
importante entender las diferencias entre las dos, ya que hay veces en las que el sistema
necesita que se introduzca una lectura de glucosa en sangre y otras veces en las que el
sistema utilizara un valor de glucosa del sensor.

La glucosa se mueve entre la sangrey el liquido intersticial. El medidor de glucosa mide
los niveles de glucosa de la sangre. El sensor de glucosa mide la glucosa presente en el
liquido intersticial. Las lecturas del medidor de glucosa en sangre (GS) y los valores de
glucosa del sensor (SG) seran parecidos, pero rara vez coincidirdn exactamente. Esta
diferencia es normal y previsible.

Transmisorm

Piel

Sensor de glucosa

Liquido intersticial
Célula

Glucosa

® [ ) , ,—.— Vaso sanguineo



IMPORTANTE: Cuando se introduce un valor de glucosa en la bomba, este debe
proceder de un medidor de glucosa en sangre (GS).

El sistema utiliza automaticamente el valor de glucosa introducido para calibrar el

sensor, a menos que el sistema le dé la opcidn de calibrar el sensor.

En la tabla siguiente se muestra cuando utilizar una lectura del medidor de glucosa en

sangre (GS):

Cuando utilizar una GS

Ejemplos

Siempre que se introduzca
un valor de glucosaenla
bomba, este debe ser una
lecturadel medidorde glu-
cosa en sangre (GS), no un
valor de glucosa del sensor
(SG).

Pantalla Introd. GS sin
MCG

GS
Introd. GS

Pantalla Introd. GS con
MCG

GS
Introd. GS

La GS introducida calibrara el
sensor.

Guardar

Siempre que administre un
bolus en modo manual y
desee utilizar un valor de
glucosa para una correc-

cion.

Administrar bolus

GS
Introd. GS

Siempre que el sistema so-
licite una lectura del medi-
dor de glucosa en sangre
(GS).

Calibr. no aceptada
9:00 AM
Espere al menos 15

minutos. Lavese las
manos, compruebe GS de

nuevo y calibre.

hd

Introducir GS ahora
9:00 AM

Introducir GS para calibrar
el sensor. La informacién
del sensor ya no esta

disponible.

en la funciéon SmartGuard, pdgina 208.

Nota: Consulte cuédndo utilizar una lectura del medidor de glucosa en
sangre (GS) con lafuncién SmartGuard activa en Introducirun valor de GS
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Calibracion del sensor

La calibracion es el proceso de utilizar una lectura del medidor de glucosa en sangre
(GS) para ayudar a que los valores de glucosa del sensor (SG) sean mas parecidos a la

glucosa medida en su sangre. Para obtener mas informacién, consulte Cudndo

introducir una lectura de GS para la calibracidn, pdgina 187.

Cuando utilice el sistema MiniMed 780G con la MCG del sensor Guardian Sensor (3),

deberd calibrar de vez en cuando, cuando el sistema lo solicite. Siempre que se

introduce una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS) en la bomba, el sistema

la utiliza para calibrar el sensor.

Pantalla de inicio con MCG en el modo manual

Cuando lafuncién Sensor estd activa, la pantalla de inicio muestra un graficoen tiempo

real con informacién de SG.

pdgina 206.

iconos de estado

limite alta —
300
250
grafico del ' \fgg
sensor 100
. . 50
limite baja —

Para obtener mas informacion sobre los iconos que aparecen en la pantalla de inicio

Insulina act.

E Nl Nota: Para ver la pantalla de inicio mientras estd activa la funcion
74 o .
SmartGuard, consulte Pantalla de inicio con la funcién SmartGuard,

icono de suspension
activada por el sensor

flechas de tendencia
lectura de SG

con MCG en modo manual, consulte Iconos de estado, pdgina 85.

Flechas de tendencia

El gréfico de tendencias indica como la glucosa del sensor (SG) puede haber cambiado

recientemente. Las flechas de tendencia muestran el ritmo al que aumentan o

disminuyen las lecturas de SG mas recientes. Las lecturas de SG pueden tener

164



tendencias ascendentes o descendentes durante ciertas actividades, como comer,
administrar un bolus o hacer ejercicio. Estos iconos solamente aparecen cuando la
funcién Sensor esté activada.

4 0 3 1a SG ha estado ascendiendo o descendiendo a un indice de entre 20y
40 mg/dL durante los ultimos 20 minutos, o entre 1y 2 mg/dL por minuto.

44 03312 SG ha estado ascendiendo o descendiendo a un indice de entre 40
y 60 mg/dL durante los Ultimos 20 minutos, o entre 2 y 3 mg/dL por minuto.

*© P14 0odd3:1aSGhaestado ascendiendo o descendiendo a un indice de mas

de 60 mg/dL durante los ultimos 20 minutos, o de mas de 3 mg/dL por minuto.

Ajustes de alerta de SG

Un alertade SG se produce cuando una lectura de SG cambia a un indice determinado,
alcanza un limite de glucosa alta o baja especificado, o antes de que alcance un limite
de glucosa alta o baja. La bomba también se puede ajustar para suspender la infusion
de insulina antes de o cuando se alcance un limite de glucosa baja.

Ajustes de SG alta

Los ajustes de SG alta proporcionan alertas en las condiciones siguientes:
Cuando la SG aumenta con rapidez (Alerta ascenso).
« Cuando la SG se aproxima al limite alto (Alert. antes lim. alto).

Cuando la SG alcanza el limite alto (Alert. en lim. alto).
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El gréfico siguiente muestra los tipos de ajustes de SG alta.
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Limite alta

Lecturas de

] SG
Alerta en lim. alto

A

7 Alert. antes lim. alto

Alerta de ascenso

[ Ajustes de alerta de SG alta

Ajuste de glucosa
alta

Descripcion

Limite alta

El limite de glucosa alta se utiliza como base para algunos
ajustes de SG alta. El limite de glucosa alta se puede ajustar en
un valor desde 100 mg/dL hasta 400 mg/dL, para un maximo
de ocho segmentos de tiempo diferentes.

Alert. antes Iim. alto

Este ajuste proporciona una alerta cuando se prevé que la SG
alcance el limite alto para advertir de una posible SG alta.

Dur. hasta Iim. alto

Este ajuste determina cuanto tiempo antes de que se pueda
alcanzar el limite alto se produce una Alerta antes del limite
alto. Se puede ajustar entre 5y 30 minutos.

Alerta en lim. alto

Este ajuste proporciona una alerta cuando la SG alcanza o
supera el limite de glucosa alta.

Alerta Glucosa del
sensor alta

Este ajuste proporciona una alerta cuando la SG es de
250 mg/dL o mds durante 3 horas. Se trata de un ajuste fijo y
no se puede cambiar.

Alerta de ascenso

Este ajuste proporciona una alerta cuando la glucosa esta
subiendo rapidamente, como después de una comida o si se
ha omitido un bolus. Ajuste los indices de ascenso para que
coincidan con las flechas de tendencia, como se muestra a
continuacioén, o ajuste un indice de ascenso personalizado.



Ajuste de glucosa
alta Descripcion

4 - La SG esta ascendiendo a un indice de 1 mg/dL por
minuto o mas.

44 - La SG est4 ascendiendo a un indice de 2 mg/dL por
minuto 0 Mas.

411 - La SG estd ascendiendo a un indice de 3 mg/dL
pOr Minuto 0 Mas.

Person. - L a SG estd ascendiendo a un indice personaliza-
do, configurado entre 1,0 mg/dL y 5,0 mg/dL por minuto.

Limite ascenso Este ajuste determina cuando se produce una Alerta de ascen-
50.

Para configurar los ajustes de SG alta, encienda el sensor y, a continuacion, consulte
Configuracion de los ajustes de SG alta, pdgina 176.

Ajustes de SG baja

Los ajustes de SG baja advierten o suspenden la infusién de insulina cuando la SG se
aproxima o alcanza el limite de glucosa baja.

Nota: La aplicacién MiniMed Mobile puede utilizarse para ver el gréfico
del sensor en un dispositivo movil. Lea y confirme siempre todas las

alarmas y alertas de la bomba. Sila bomba genera simultdneamente
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mas de una alarma o alerta, en el dispositivo movil solo aparece una de

las alarmas o alertas.

El grafico siguiente muestra los ajustes de SG baja disponibles.
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Susp. antes lim. bajo
M Alert. antes lim. bajo

Lecturas de

. . SG
Susp. en lim. bajo

_ Alerta en lim. bajo limite baja

____m__________

[ Alerta de SG baja y ajustes de suspension

ADVERTENCIA: Las funciones Suspension antes del limite bajo y
Suspension en el limite bajo no estan disefiadas para tratar la GS baja.
La suspension de la infusién de insulina cuando la SG es baja puede
que no logre devolver la GS al rango objetivo durante varias horas, lo
que puede causar hipoglucemia. Confirme las lecturas de glucosa del
sensor conun medidorde glucosaen sangrey consulte con un equipo
médico.

Paraobtenermasinformacién sobre cémo programarlos ajustes de SG bajaen elmodo
manual, consulte Configuracién de los ajustes de SG baja, pdgina 180. El sensor debe
activarse para poder programar los ajustes de SG baja.

Limite baja
El limite bajo se utiliza como base para algunos ajustes de SG baja. El limite de glucosa

baja se puede ajustar desde 50 mg/dL hasta 90 mg/dL, para un méaximo de ocho
segmentos de tiempo diferentes.

LaalarmaGluco. sens. baja aparece cuando los valores de SG descienden por debajo de
54 mg/dL. Se trata de un ajuste fijo y no se puede cambiar. Cuando aparece la alarma,
se muestra la lectura de SG junto a la alarma SG baja.



Funcién Suspension antes del limite bajo

Lafuncion Suspension antes del limite bajo detiene la infusién de insulina cuando la SG
se estd aproximando al limite de glucosa baja. Esta funcion ayuda a minimizar la
cantidad de tiempo que se pasa en glucosa baja.

A ADVERTENCIA: No utilice la funcién Suspension antes del limite bajo
sin haber leido antes lainformacion contenida en esta guia del usuario

y haber recibido formacion por parte de un equipo médico. La funcién
Suspension antes del limite bajo suspende temporalmente lainfusion
de insulina durante un méaximo de dos horas. En ciertas condiciones
de uso, la bomba puede suspender nuevamente la infusion de
insulina, lo que causara una infusion insuficiente. Una infusion de
insulina insuficiente prolongada puede aumentar el riesgo de
hiperglucemiay cetoacidosis diabética. Siempre preste atencién alos
sintomas. Silos sintomas no coinciden con las lecturas de SG, confirme
el valor de SG con una lectura del medidor de GS.

Lafuncion Suspension antes del limite bajo estd desactivada de forma predeterminada.
Consulte con un equipo médico antes de utilizar la funcién Suspensiéon antes del limite

bajo.

Sise activa la funcion Suspension antes del limite bajo, la Alerta en limite bajo se activa
automaticamente. La activacion de la Alerta antes de limite bajo es opcional.

- Sila Alerta antes del limite bajo esta desactivada, se produce una alerta de
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Suspension antes del limite bajo, pero la bomba no emite pitidos ni vibra cuando
se suspende la infusion de insulina.

- Las funciones Suspension antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo no
pueden estar activadas al mismo tiempo. Cuando cualquiera de estas funciones
esta activada, se puede activar la Alerta reanudar basal.

Condiciones de Suspension antes del limite bajo

Cuando ocurre un evento de Suspension antes del limite bajo, se suspende la infusién
deinsulina. Un evento de Suspension antes del limite bajo ocurre si se cumplen las dos

condiciones siguientes:
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La lectura de SG esta en el limite bajo o menos de 70 mg/dL por encima del limite
bajo.

Se prevé que la SG alcance o descienda por debajo de un nivel que esté 20 mg/dL
por encima del limite bajo dentro de un tiempo aproximado de 30 minutos.

La imagen siguiente es un ejemplo de lo que puede suceder durante un evento de
Suspension antes del limite bajo.

70 mg/dL por encima del limite bajo

N 20 mg/dL por encima del limite bajo

30 min limite baja

Respuesta a un evento de Suspension antes del limite bajo

Cuando la funcién Suspension antes del limite bajo suspende la infusién de insuling, el
icono parpadea. Si la SG llega al limite bajo, se produce una Alerta en el limite bajo.

Cuando ocurre un evento de Suspension antes del limite bajo, la infusion de insulina se
puede suspender durante un minimo de 30 minutos y hasta un maximo de 2 horas. La
infusion de insulina basal se puede reanudar manualmente en cualquier momento.
Para conocer més detalles, consulte Reanudacion manual de la infusion deinsulina basal
durante un evento de Suspension antes del limite bajo o Suspensidn en el limite bajo,
pdgina 183. Después de 30 minutos, la infusion de insulina basal se reanuda si se
cumplen las dos condiciones siguientes:

La SG estd al menos 20 mg/dL por encima del limite bajo.

Se prevé que la SG esté mds de 40 mg/dL por encima del limite bajo antes de
30 minutos.



Silaalerta de Suspension antes del limite bajo no se borra antes de dos horas, la bomba
reanuda la infusion de insulina y muestra una alerta de Infusion basal reanudada.

Alert. antes lim. bajo

La Alerta antes de limite bajo se genera cuando se prevé que la SGalcance el limite bajo
y aumenta la atencion ante una posible SG baja.

La funcion Alerta antes del limite bajo funciona del modo siguiente:

- SiAlertaantesdel limite bajo esta activaday ambas funciones de suspension estan
desactivadas, la Alerta antes del limite bajo se produce 30 minutos antes de que se

alcance el limite bajo.

- Silafuncion Suspension en el limite bajo y Alerta antes del limite bajo estan
activadas, se produce una Alerta antes del limite bajo 30 minutos antes de que se

alcance el limite bajo.

- Silafuncion Suspension antes del limite bajo y la Alerta antes del limite bajo estan
activadas, se produce una alerta de Suspension antes del limite bajo cuando se
suspende la infusién de insulina. Para conocer mas detalles, consulte Funcion
Suspension antes del limite bajo, pdgina 169.

Funcién Suspension en el limite bajo

La funcion Suspension en el limite bajo detiene la infusion de insulina cuando las

lecturas de SG llegan al limite bajo o disminuyen por debajo de él. Cuando ocurre un
eventode Suspension en el limite bajo, se suspende lainfusién de insulina. Esta funcién
es para situaciones enlas que una persona no puede responder a un estado de glucosa
baja y puede ayudar a minimizar la cantidad de tiempo que se pasa en glucosa baja.
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A ADVERTENCIA: No utilice la funcién Suspensién en el limite bajo sin
haber leido antes la informacién contenida en esta guia del usuario y
haber recibido formacion por parte de un equipo médico. La funcién
Suspension en el limite bajo suspende temporalmente la infusién de
insulina durante un méximo de dos horas. En ciertas condiciones de
uso, la bomba puede suspender nuevamente la infusién de insulina,
lo que causara una infusion insuficiente. Una suspension prolongada
de lainfusién de insulina puede aumentar el riesgo de hiperglucemia

grave, cetosis y cetoacidosis.

La funcion Suspension en el limite bajo estéd desactivada de forma predeterminada.
Consulte a un equipo médico para informarse antes de utilizar la funcién Suspension

en el limite bajo.

Cuando la funcién Suspension en el limite bajo esté activada, la Alerta en limite bajo se
activa automaticamente. Para obtener mas informacion, consulte Alerta en Iim. bajo,

pdgina 174.

La imagen siguiente es un ejemplo de lo que puede suceder durante un evento de
Suspension en el limite bajo.

20 mg/dL por encima del limite bajo
____________________________ —

N\ =&

D sus®

—'l. S wwat ——
Ll F PR limite baja

L ]
! 2 horas !




Respuesta a un evento de Suspension en el limite bajo

Cuando la funcién Suspension en el limite bajo suspende la infusion de insuling, el

icono parpadea.

Cuando ocurre un evento de Suspension en el limite bajo, se produce una alarmaenla
bomba y la infusion de insulina queda suspendida durante un minimo de 30 minutos
y hasta un méximo de dos horas. La infusion de insulina se puede reanudar
manualmente en cualquier momento. Para conocer mas detalles, consulte
Reanudacién manual de la infusion de insulina basal durante un evento de Suspension
antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo, pdgina 183. Después de 30 minutos, la
infusion de insulina basal se reanuda con las condiciones siguientes:

+  La SGestd al menos 20 mg/dL por encima del limite bajo.

-+ Se prevé que la SG esté mas de 40 mg/dL por encima del limite bajo antes de

30 minutos.

Sila alerta de Suspension en el limite bajo no se borra antes de dos horas, la bomba
reanuda la infusién de insulina y muestra un mensaje de emergencia.

Cuandolasfuncionesde Suspension antes del limite bajo o Suspensiéonen
el limite bajo no estan disponibles

Después de un evento de Suspension antes del limite bajo o Suspension en el Iimite
bajo, ambas funciones no estan activas durante un periodo de tiempo para ayudar a
evitar una suspensién prolongada de la infusion de insulina. La infusién de insulina se
suspende durante un maximo de dos horas. La infusion deinsulina se puede suspender
manualmente en cualquier momento. Para conocer mas detalles, consulte Suspension
de toda la infusion de insulina y reanudacion de la infusién de insulina basal, pdgina 106.

Cuando las funciones Suspension antes del Iimite bajo y Suspensién en el limite bajo
no estan disponibles, el icono de suspensién activada por el sensor de la pagina de

inicio se muestra con una X roja B
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Respuesta a eventos de Suspension
antes del limite bajo o Suspension en
el limite bajo

Duracion en la que la funcién Suspen-
sionantes del limite bajo o Suspensién
en el limite bajo no esta disponible

La alerta se borra antes de dos horas y
la bomba sigue suspendida durante el
tiempo de suspension maximo de dos
horas.

La funcion no esta disponible durante
30 minutos después de lareanudacion de
la infusion de insulina basal.

La alerta se borra antes de dos horas y la
infusion de insulina se reanuda automa-
ticamente debido a un ascenso de los
niveles de SG.

La funcion no esta disponible durante
30 minutos después de lareanudacion de
la infusion de insulina basal.

La alerta se borra antes de 2 horas y
la infusion de insulina basal se reanuda
manualmente.

La funcién no esta disponible durante
30 minutos después de lareanudacion de
la infusion de insulina basal.

La alerta no se borra antes de 2 horas.

La infusidn de insulina basal se reanuda
automaticamentey la funcién esta dispo-
nible.

Laalertase borradentrodelos 30 minutos
siguientes a la reanudacion automatica
de la infusion de insulina basal.

La funcién no esta disponible durante

el tiempo restante de los 30 minutos
posterioresalareanudacion delainfusion
de insulina basal.

La alerta se borra entre 30 minutos y cua-
tro horas después de haberse reanudado
la infusion de insulina basal.

La funcion esta disponible.

La alerta no se borra.

La funciéon no esta disponible durante
cuatro horas después de que se reanude
automaticamente la infusion basal.

Alerta en lim. bajo

Las funciones Suspension antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo activan

automaticamente la Alerta en limite bajo. Cuando la Alerta en limite bajo esta activada,

labomba muestra unaalerta cuando la SGalcanza el limite de glucosa baja o desciende



por debajo de él. Si la infusion de insulina se suspende y la alerta no se borra, aparece
un mensaje de emergencia.

Reanudaciéonautomaticadelainfusiondeinsulinabasaltrasuneventode
Suspension antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo
Silainfusion de insulina es suspendida por la funcién Suspension antes del limite bajo
o la funcion Suspension en el limite bajo, la infusion de insulina basal se reanuda
automdaticamente si se cumple una de las condiciones siguientes:

- Silainfusion de insulina se suspende durante un minimo de 30 minutos y las
lecturas de SG estan al menos 20 mg/dL por encima del limite bajo y se prevé que
estén mas de 40 mg/dL por encima del limite bajo antes de 30 minutos

- Tras un maximo de dos horas

Alerta Reanudar basal

La alerta Reanudar basal indica cudndo se reanuda automaticamente la insulina basal.
Cuando se reanuda la infusién de insulina basal y la Alerta reanudar basal esta
desactivada, aparece un mensaje que indica que se ha reanudado la infusiéon de
insulina basal.

Sila infusiéon de insulina basal se reanuda después del tiempo de suspension maximo
de dos horas, aparece una alerta incluso si la Alerta reanudar basal esta desactivada.

Para configurar la Alerta reanudar basal, consulte Configuracién delos ajustes de SG baja,
pdgina 180.
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Configuracion de la MCG

A ADVERTENCIA: No utilice los valores de SG para tomar decisiones
sobre el tratamiento, como la administracion de un bolus, cuando la

bomba esté en modo manual. Cuando la funcién SmartGuard esta
activay usted ya no se encuentra en el modo manual, la bomba utiliza
un valor de SG, cuando esta disponible, para calcular una cantidad de
bolus. No obstante, si sus sintomas no coinciden con el valor de SG,
utilice un medidor de GS para confirmar el valor de SG. Si no se
confirman los niveles de glucosa cuando sus sintomas no coinciden
con el valor de SG, es posible que se administre una cantidad de
insulina excesiva o insuficiente, lo que puede causar hipoglucemia o
hiperglucemia. Para obtener mas informacion sobre el uso de la
funcion SmartGuard, consulte SmartGuard, pdgina 197.

Activacion o desactivacion de la funcidon Sensor

La funcion Sensor debe estar activada para poder configurar las alertas de SGy
monitorizar los niveles de SG.

Es posible desactivar la funcion Sensor en cualquier momento. Cuando se desconecta
el transmisor del sensor, desactive la funcion Sensor para evitar una alerta del sensor. La

funcion Sensor debe activarse de nuevo para poder cambiar los ajustes.

Para activar o desactivar la funcién Sensor:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione §g2.
2. Seleccione Config. dispositivo > Sensor.

3. Seleccione Sensor para activar o desactivar la funcion.

Configuracion de los ajustes de SG alta

Para conocer mas detalles sobre los ajustes de SG alta, consulte Ajustes de SG alta,
pdgina 165.



Para configurar los ajustes de SG alta:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Config. de alertas > Alerta alta.

Se abre la pantalla Configuracion gluc. alta.

Configuracion gluc. afta
Inicio Fin Al (mg/dL)
12:00412:00 4

3. Seleccione el segmento de tiempo. La hora de finalizacién parpadea.

La hora de inicio del primer segmento de tiempo es siempre 12:00 A. Se pueden
configurar un maximo de ocho segmentos de tiempo, cada uno de ellos con un
limite alto diferente. Todos los segmentos de tiempo deben sumar un periodo
de 24 horas.

4. Ajuste la hora de finalizacion.

5. Configure el limite de glucosa alta, desde 100 mg/dL hasta 400 mg/dL, en
incrementos de 5 mg/dL.

6. Seleccione la flecha situada a la derecha de la hora de finalizacién para
seleccionar las alertas de glucosa alta para el segmento de tiempo.
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Se abre una pantallay se muestran las alertas de glucosa alta para el segmento
de tiempo seleccionado.

12:004-12:004 250
Alert. antes lim. alto ®

Alerta en lim. alto

Alerta ascenso
Siguiente

OFF

7. Ajuste las alertas siguientes como desee:
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a. Seleccione Alert. antes lim. alto para recibir una alerta antes de
que se alcance el limite de glucosa alta.

b. Ajuste la opcién Dur. hasta lim. alto entre 5 y 30 minutos para
recibir una alerta antes de que se alcance el limite de glucosa alta.

. Seleccione Alerta en lim. alto para recibir una alerta cuando se
alcance el limite de glucosa alta.

d. Seleccione Alerta ascenso para recibir una alerta cuando la SG
aumente rapidamente.

8. SiAlerta de ascenso estd activada, realice los pasos siguientes para configurar el
Limite de ascenso. De lo contrario, contintie en el paso 9.
a. Desplacese hacia abajo y seleccione Limite de ascenso.

Se abre la pantalla Limite de ascenso.

Limite ascenso
T.

()
Person. 4.0 .,
OK

b. Seleccione una, dos o tres flechas para el indice de ascenso, o

seleccione un indice personalizado.

Seleccion de fle- indice minimo al que asciende la SG cuan-
cha do ocurre una alerta.

f La SG estd ascendiendo a un indice de
1 mg/dL por minuto o mas.

f? La SG esta ascendiendo a un indice de
2 mg/dL por minuto o mas.

f?f La SG estd ascendiendo a un indice de
3 mg/dL por minuto o mas.




Nota: Estas flechas se muestran en la pantalla
de inicio para indicar el indice al que se esta
elevando la SG.

. Para introducir un indice personalizado, seleccione Person.,

introduzca el Limite de ascenso en la pantalla Limites
personalizados vy, a continuacion, seleccione OK.

d. Seleccione OK de nuevo para confirmar la configuracion de Limite
de ascenso.

9. Seleccione Siguiente.

10. Sies necesario, introduzca los segmentos de tiempo restantes hasta completar
el periodo de 24 horas.

Nota:Para verinstruccionesacercade como configurarmasde
un limite de glucosa alta durante un periodo de 24 horas,
consulte Ajustes que cubren un periodo de 24 horas, pdgina 102.

11. Seleccione Revisar.

12. Revise los ajustes de SG alta y seleccione Guardar.

Para cambiar los ajustes de SG alta:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione ¢8%.
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2. Seleccione Config. de alertas > Alerta alta.

Se abre la pantalla Configuracion gluc. alta.
3. Seleccione Editar.
4. Seleccioney ajuste el segmento de tiempo.

5. Seleccione cualquier ajuste de alerta para realizar ajustes, o bien para activar o
desactivar el ajuste.

6. Seleccione Siguiente.
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7. Seleccione Revisar.

8. Revise los ajustes de SG alta y seleccione Guardar.

Silenciar GS alta

La funcion Recordar alta en configura la cantidad de tiempo hasta que se repita una
alerta de glucosa alta. La bomba muestra de nuevo la alerta de glucosa alta si la
condicién de alerta de glucosa alta auin existe después del tiempo de recordatorio
especificado.

Para ajustar la funcién Recor. alta en:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione §g.

2. Seleccione Config. de alertas > Recordar alta y baja.

Se abre la pantalla Recordar.

3. Seleccione Recor. alta en e introduzca un tiempo en incrementos de 5 minutos
entre 5 minutos y 3 horas.

4. Seleccione Guardar.

Configuracion de los ajustes de SG baja

Para obtener informacién sobre los ajustes de SG baja, consulte Ajustes de SG baja,
pdgina 167.
Para configurar los ajustes de SG baja:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione ¢8%.

2. Seleccione Config. de alertas > Alerta baja.

Se abre la pantalla Configuracion gluc. baja.

Configuracion gluc. baja
Inicio Fin Ba (mg/dL)

12:0




3. Seleccione el segmento de tiempo. La hora de finalizacién parpadea.

La hora de inicio del primer segmento de tiempo es siempre 12:00 A. Se pueden
configurar un méaximo de ocho segmentos de tiempo, cada uno de ellos con un
limite bajo diferente. Todos los segmentos de tiempo deben sumar un periodo
de 24 horas.

4. Ajuste la hora de finalizacion.

5. Configure el limite de glucosa baja, desde 50 mg/dL hasta 90 mg/dL, en
incrementos de 5 mg/dL.

6. Seleccione la flecha situada a la derecha de la hora de finalizaciéon para
seleccionar los ajustes de SG baja para el segmento de tiempo.

Se abre una pantalla y se muestran los ajustes disponibles para el periodo
seleccionado.

OFF

Alert. antes lim. bajo

Tratamiento en lim. bajo

Susp. antes lim. bajo &

Siguiente

7. Ajuste las alertas siguientes como desee:

a. Seleccione Susp. antes lim. bajo para configurar la bomba para
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suspender la infusiéon de insulina antes de que se alcance el limite
de glucosa baja.

b. Seleccione Alert. antes lim. bajo para recibir una alerta antes de
que se alcance el limite de glucosa baja.

c. Seleccione Susp. en lim. bajo para configurar la bomba para
suspender la infusion de insulina cuando la SG llegue al limite de
glucosa baja o descienda por debajo de él.

d. Seleccione Alerta en lim. bajo para recibir una alerta cuandola SG
llegue al limite de glucosa baja o disminuya por debajo de él.
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1

1

e. Seleccione Alert. reanud. basal para recibir una alerta cuando se
reanude la infusiéon de insulina basal durante un evento de
suspension. Cuando esta alerta estd desactivada, sigue
apareciendo el mensaje Inf. basal reanudada.

Nota: Las funciones Suspension antes del

@ limite bajo y Suspension en el limite bajo no
pueden estar activadas a la vez durante el
mismo segmento de tiempo.

8. Seleccione Siguiente.

9. Siesnecesario, introduzca los segmentos de tiempo restantes hasta completar
el periodo de 24 horas.

Nota: Para obtener instrucciones sobre como configurar mas
de un limite de glucosa baja durante un periodo de 24 horas,
consulte Ajustes que cubren un periodo de 24 horas, pdgina 102.

0. Seleccione Revisar.

1. Revise los ajustes de SG baja y seleccione Guardar.

Para cambiar los ajustes de SG baja:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione §8.

2. Seleccione Config. de alertas > Alerta baja.

Se abre la pantalla Configuracion gluc. baja.

3. Seleccione Editar.

4. Seleccione y ajuste el segmento de tiempo.

5. Seleccione cualquier ajuste de alerta para realizar ajustes, o bien para activar o
desactivar el ajuste.

6. Seleccione Siguiente.



7. Seleccione Revisar.

8. Revise los ajustes de SG baja y seleccione Guardar.

Silenciar GS baja

La funcion Recordar baja en configura la cantidad de tiempo hasta que se repita una
alerta de glucosa baja. La bomba muestra de nuevo la alerta de glucosa baja si la
condicién de alerta de glucosa baja auin existe después del tiempo de recordatorio

especificado.
Para configurar la funcién Recor. baja en:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione §g.

2. Seleccione Config. de alertas > Recordar alta y baja.
Se abre la pantalla Recordar.

3. Seleccione Recor. baja en e introduzca un valor en incrementos de 5 minutos
entre 5 minutos y 1 hora.

4. Seleccione Guardar.

Reanudacién manual de la infusion de insulina basal durante un evento
de Suspension antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo

Cuando labomba suspende la infusion de insulina debido a un evento de Suspensién
antes del limite bajo o de Suspensidn en el limite bajo, la pantalla de inicio muestra qué

funcion esta activa.

Susp. antesnl'l'm. bajo

La infusion de insulina basal se reanuda automaticamente cuando se cumplen ciertas
condiciones. La infusién basal se puede reanudar manualmente en cualquier
momento.
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Para reanudar manualmente la infusion basal:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione @
2. Seleccione Reanudar basal.

3. Seleccione Si para reanudar la infusion de insulina basal.

Insercion del sensor

Elija una zona de insercién que tenga una cantidad adecuada de grasa subcutanea. El
sensor de glucosa Guardian (3) se ha estudiado y esta aprobado para utilizarse en las
siguientes zonas de insercion del sensor en pacientes de las edades que se indican a

continuacion:

Consulte la guia del usuario del sensor para obtener instrucciones sobre como insertar

el sensor.
Edad aprobada Lugar de insercién del sensor
7-13 Abdomen y nalgas
A partir de 14 Abdomen y brazo

de 7 a 13 afos a partir de 14 aios

|
. de A,

Parte frontal del cuerpo  Parte posterior del cuerpo  Parte frontal del cuerpo  Parte posterior del cuerpo

Nota: No utilice el sensor Guardian (3) en otros lugares del cuerpo, ya
que un funcionamiento desconocido o diferente podria provocar

hipoglucemia o hiperglucemia.



Nota: Es posible que necesite ayuda para insertar el sensor en la parte
de atras de la parte posterior del brazo. A algunos usuarios les resulta

dificil insertar ellos mismos el sensor en el brazo.

Conexion del transmisor al sensor

Consulte la guia de usuario del transmisor para obtener instrucciones sobre como

conectar el transmisor al sensor.

Inicio del sensor

Después de que el sensor se haya insertado y emparejado con el transmisor, la bomba
mostrara una pantalla Iniciar sensor nuevo.

Para iniciar un nuevo sensor:

1. Seleccione Iniciar sensor nuevo cuando aparezca en la pantalla de la bomba.

Se muestra el mensaje “Iniciacion sensor X:XX h".

Insulir
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A ADVERTENCIA: Los valores de glucosa del sensor y de

glucosa en sangre pueden ser diferentes. Si la lectura de
glucosa del sensor es baja o alta, o hay sintomas de
hipoglucemia o de hiperglucemia, utilice un medidor de GS
para confirmar la glucosa en sangre antes de tomar
decisiones sobre la terapia. Si no se confirma que los niveles
de GS coinciden con los sintomas antes de tomar decisiones
sobrela terapia, es posible que se administre una cantidad de
insulina excesiva o insuficiente, lo que puede causar una
hipoglucemia o hiperglucemia. Si las lecturas de SG
continudan siendo distintas de los sintomas, consulte a un
equipo médico sobre como utilizar las lecturas de SG para
ayudar a controlar la diabetes.

Nota: Pueden transcurrir hasta cinco minutos hasta que

A/. B " s HE4 " T
E aparezca el mensaje “Iniciacion sensor X:XX h”. £l periodo de

iniciacion dura dos horas.

2. Seleccione OK.

Se muestra el mensaje “Iniciacion sensor...” en la pantalla de inicio hasta que el
sensor esté listo para su primera calibracion.

Calibracion del sensor

Se necesita una lectura del medidor de GS para calibrar el sensory para el rendimiento
Optimo del sensor. La calibracion debe realizarse con frecuencia para mantener los
datos de SG exactos. Para conocer mas detalles, consulte Introduccion de una lectura de
GS para la calibracion, pdgina 188.

Nota: Solo se puede utilizar un valor de GS de entre 40 mg/dL y

74 . G
E 400 mg/dL para calibrar el sensor. La calibracién se debe llevar a cabo al
menos cada 12 horas para lograr resultados éptimos.
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Cuando introducir una lectura de GS para la calibracion

La tabla siguiente describe cudndo introducir una lectura de GS para la calibracién del

Sensor.

Calibrar

Descripcion

Una vez finalizada la ini- La bomba muestra una alerta Introducir GS ahora dentro

ciacion.

de las dos horas siguientes al inicio de un sensor nuevo. La
primera lectura de SG aparece como maximo cinco minu-
tos después de la calibracion.

Dentro de las seis horas Seis horas después de la primera calibracion, se muestra

siguientes a la primera  una alerta Introducir GS ahora y la bomba deja de calcular

calibracioén. las lecturas de SG. Se tarda un maximo de cinco minutos

después de la calibraciéon en volver a recibir lecturas de SG.

Durante las 12 horas si- Después de la segunda calibracion, calibre el sensor al

guientes ala segunda  menos cada 12 horas. Para un mejor rendimiento del

calibracion y posterior-  sensor, calibre el sensor tres o cuatro veces al dia.

mente al menos cada  Si pasan 12 horas sin ninguna calibracion del sensor,

12 horas.

aparece unaalerta Introducir GS ahora. Se tarda un maximo
de cinco minutos después de la calibracion en volver a
recibir lecturas de SG.

Cuando aparece la aler- Pueden aparecer alertas Introducir GS ahora adicionales

ta Introducir GS ahora.  queindican que se necesita otra calibracién para mejorar el

rendimiento del sensor. Se tarda un maximo de cinco mi-
nutos después de la calibracion en volver a recibir lecturas
de SG.

Nota: Cuando se introduce un valor de GS para la calibracion, la lectura
de GS aparece en lugar de la lectura de SG en la pantalla de inicio. Esta
lectura de GS se sustituirad por la siguiente lectura de SG que se reciba. Si
no se recibe ninguna lectura de SG después de 12 minutos, aparecen
guiones en la pantalla de inicio.

Monitorizacién continua de glucosa con el sensor Guardian (3) 187

=
O
=
=
)
Ni
Q
0,
O~
=
(@)
©}
>
=
=
(o=
o5}
Q
(]
=k
(o=
(@)
O
w
o5}
0
@)
=
®
w
0]
=
W
@)
=
[0
(-
QU
oL
Q
=
g




Introduccion de una lectura de GS para la calibracién

La calibracion del sensor se produce cuando se introduce o se recibe de un medidorun
valor de GS.

Siga estas instrucciones para conseguir unos resultados de calibracion del sensor
optimos:

- Introduzca una lectura de GS al menos cada 12 horas.

« Introduzca las lecturas del medidor de GS inmediatamente después de tomarlas.
No calibre con una lectura del medidor de GS obtenida con mas de 12 minutos de
antelacion, ya que la lectura de GS ya no serd valida. Silas lecturas del medidor de
GS son significativamente distintas de las lecturas de SG, lavese las manos y vuelva
a calibrar.

+ Los dedos siempre deben estar limpios y secos para medir los niveles de GS.

- Utilice tnicamente las yemas de los dedos para obtener muestras de sangre para
la calibracion.

Para obtener informacién sobre la introduccion de un valor de GS para calibrar el
sensor , consulte Introduccion de una lectura del medidor de glucosa en sangre (GS),
pdgina 111.

Reconexion del sensor

Siel transmisor se retira de un sensor mientras el sensor esté insertado en el cuerpo, la
bomba detecta cuando se vuelve a conectar el transmisor al sensor y aparece un
mensaje “Sensor conectado’.

Para volver a conectar un sensor:

1. Seleccione Reconectar sensor.

Se muestra el mensaje "Iniciacion sensor...".

Nota: Pueden transcurrir hasta cinco minutos hasta que
aparezca el mensaje “Iniciacion sensor..”. El periodo de
iniciacion dura dos horas.

2. Seleccione OK.
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Se muestra el mensaje “Iniciacion sensor...” en la pantalla de inicio hasta que el
sensor esté listo para su primera calibracion.

Utilizacion de la MCG

La MCG puede ayudar a identificar tendencias de SGy proporcionar notificaciones
cuando la SG desciende o asciende rapidamente. Utilice la informacion siguiente para
interpretar las lecturas de SG histéricas y para silenciar alertas del sensor si es necesario.

A ADVERTENCIA: No utilice los valores de SG para tomar decisiones
sobre el tratamiento, como la administracion de un bolus, cuando la

bomba esté en modo manual. Cuando la funcién SmartGuard esta
activay usted ya no se encuentra en el modo manual, la bomba utiliza
un valor de SG, cuando esta disponible, para calcular una cantidad de
bolus. No obstante, si sus sintomas no coinciden con el valor de SG,
utilice un medidor de GS para confirmar el valor de SG. Si no se
confirman los niveles de glucosa cuando sus sintomas no coinciden
con el valor de SG, es posible que se administre una cantidad de
insulina excesiva o insuficiente, lo que puede causar hipoglucemia o
hiperglucemia. Para obtener mas informacion sobre el uso de la
funcion SmartGuard, consulte SmartGuard, pdgina 197.

Grafico del sensor cuando se utiliza MCG

El gréfico del sensor proporciona informacion de la lectura de SG actual que se
transmite a la bomba. Si se estd utilizando la aplicacion MiniMed Mobile, el grafico del
sensor se puede ver en un dispositivo movil.
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detalle de un evento de bolus corrector
|

valor de SG mas

reciente
bolus

cursor de SG

entrada de GS escala de mg/dL

entrada de HC “rango deseado”

(banda verde)

lecturas de SG en el intervalo
de tiempo (linea azul)

El gréfico del sensor incluye la siguiente informacion:

La lectura de SG més reciente.

Las lecturas de SG historicas de los ultimos periodos de 3 horas, 6 horas, 12 horas
0 24 horas.

Limites alto y bajo de SG.
Entradas de hidratos de carbono.
Los bolus administrados durante el periodo de tiempo mostrado en el grafico.

Eventos de Suspension causados por Suspension antes del limite bajo o
Suspension en el limite bajo.

Entradas de GS.

Hay varios motivos por los que una lectura de SG puede no aparecer en el gréfico:

Un sensor recientemente insertado aun se estd iniciando.

Un nuevo sensor se ha inicializado, pero aun se esta calibrando.

Un sensor recientemente reconectado no est3 listo.

Han transcurrido mas de 6 horas desde la calibracién inicial del sensor.
Han transcurrido mas de 12 horas desde la Ultima calibracion del sensor.

Se ha producido un error o hay una alerta relacionada con el sensor. Para ver una
lista de las alertas del sensor, consulte Alarmas, alertas y mensajes de MCG (sensor),
pdgina 333.



Para ver el gréfico del sensor:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse el boton «fs.

Se abre una vista de pantalla completa del grafico de 3 horas.
2. Pulse A\ para desplazarse a los graficos de 6 horas, 12 horas y 24 horas.
3. Pulse { para ver las lecturas de glucosa del sensor y los detalles de eventos.

4. Para salir de la vista de pantalla completa, pulse 48 o pulse de nuevo .

Silenciamiento de alertas del sensor

Lafuncion Silenciar alertas silencia determinadas alertas del sensor durante un periodo
de tiempo definido. Cuando se utiliza esta opcién, aparece el icono de Silenciar

alertas & en el pantalla de inicio. El sistema sigue mostrando las alertas que ocurren,
pero no se produce sonido nivibracién si estas estén silenciadas. Se puede revisar esta
informacién en la pantalla Historial alarmas.

La funcion Silenciar alertas no silencia lo siguiente:

- Alerta Gluco. sensor alta: cuando el valor de glucosa del sensor (SG) esta por
encima de 250 mg/dL durante mds de tres horas

- Alarma Gluco. sens. baja: cuando el valor de glucosa del sensor (SG) desciende
por debajo de 54 mg/dL

- Alerta Salida de SmartGuard: cuando la bomba sale de la funcidon SmartGuard

En la tabla siguiente se describen las alertas del sensor que se silencian con cada

opcion.
Opcidn Silencia estas alertas
Solo alertas alta Alerta en lim. alto, Alert. antes lim. alto y Alerta ascenso

Alertas altay baja  Alerta en lim. alto, Alert. antes lim. alto, Alerta ascenso, Alerta
en lim. bajo, Alert. antes lim. bajo, Susp. antes lim. bajo y Alert.
reanud. basal

Nota:La Alertaen Iim.bajo no se puedessilenciarsilasfunciones
Suspension antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo
estan activadas.
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Opcion Silencia estas alertas

Todas alert. sensor  Todas las alertas enumeradas anteriormente para Alertas altay
baja, asf como las siguientes:

- Todas las alertas de calibracion, avisos 0 mensajes de error
que pueden serresultado de laintroduccién de unalectura
de GS.

- Todas las alertas relacionadas con la insercion del sensor,
incluidas lasrelativasalainiciacién del sensor, el cambio del
sensor, la caducidad del sensor, la actualizacién del sensor
y los problemas de conexion.

- Todas las alertas relacionadas con el transmisor, incluidas
las relativas a la bateria del transmisor y a todos los proble-
mas de conexion.

Para silenciar las alertas del sensor:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione «).

2. Seleccione Silenc. alertas de sensor.

Silenciar alertas
Solo alertas alta
Alertas alta y baja

Todas alert. sensor
Duracion 0:30n

3. Seleccione Sélo alertas alta, Alertas alta y baja o Todas alert. sensor.
Consulte la tabla anterior para conocer los detalles sobre las alertas que se
silencian con cada opcion.



Nota: Al silenciar Todas alert. sensor, se impiden el sonido y

@ la vibracién de la mayoria de las alertas relacionadas con los
valores de SG, el sensor y el transmisor. La alarma Gluco. sens.
baja para cuando la SG desciende por debajo de 54 mg/dL; la

alerta Salida de SmartGuard y la alerta Gluco. sensor alta no
pueden silenciarse.

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

5. Seleccione Iniciar.

Para cancelar la funcién Silenciar alertas:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione «).

2. Seleccione Silenciar alertas.

Silenciar alertas
Todas alert.sens. silenciadas

Tiempo restante: 0:30 h

Cancelar Silenciar

3. Seleccione Cancelar Silenciar.
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SmartGuard

pienorewsS i

Este capitulo proporciona informacion sobre como configurary comenzar a utilizar la

funcion SmartGuard.

Introduccion

La funcion SmartGuard utiliza informacion de comidas, glucosa del sensor (SG) y los
valores objetivo de SmartGuard para controlar la infusion de insulina basal. También
puede administrar automéaticamente un bolus corrector para ayudar a corregir una
lectura de SGalta. La bomba de insulina MiniMed 780G requiere ocho unidades como
minimo y 250 unidades como maximo al dia para funcionar utilizando la funcién

SmartGuard.

Nota: La funcion de autocorreccion utiliza los valores de SG para

@ determinar las dosis de insulina del bolus. Los bolus de autocorreccién
se administran sin la confirmacién del usuario. La exactitud de los
valores de SG puede serinferiorala exactitud de las lecturas del medidor

de glucosa en sangre (GS), que se comprueban con un medidor de

glucosa en sangre (GS).
La funcion SmartGuard estd disefada para maximizar la cantidad de tiempo que los

niveles de glucosa estan en el rango de 70 mg/dL a 180 mg/dL. La tabla siguiente
describe las funciones que el sistema utiliza para maximizar el tiempo en rango.
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Nombre de la funcion

Descripcion

Objetivo de
SmartGuard:

100 mg/dL, 110 mg/dL
0 120 mg/dL

Consulte con un equipo médico para determinar qué
objetivo de SmartGuard utilizar para maximizar el tiempo
en rango. El ajuste predeterminado es 100 mg/dL.

Valor basal automatico

Cuando se utiliza la funcion SmartGuard, la insulina basal
se administra automaticamente en funcion de las lecturas

de SGy las necesidades de infusion de insulina recientes.

Objetivo para Bolus co-
rrectivo automatico ba-
sado en SG: 120 mg/dL

El sistema MiniMed 780G puede administrar un bolus
automaticamente, con tanta frecuencia como cada cin-
co minutos, si la funcién SmartGuard determina que se
necesita un bolus correctivo. El ajuste predeterminado para

la autocorreccion esta activo.

Objetivo temporal:
150 mg/dL

Se puede configurar un objetivo temporal para eventos
como ejercicio u otros momentos en los que se necesita
menosinsulina. Sise utiliza un objetivo temporal para hacer
gjercicio, considere iniciarlo de una a dos horas antes de
comenzar a hacer ejercicio. Los bolus de autocorreccion no
se administran mientras esta activo un objetivo temporal.

Nota: Cuando se utiliza la funcion SmartGuard, los bolus de comida
continlan siendo necesarios, asi como las lecturas del medidor de GS

para calibrar el sensor.

La funcion SmartGuard requiere mediciones del sensor e informacion de hidratos de

carbono exactas para administrar insulina para comidas. Esta terapia de insulina

requiere el uso de la funcion Bolus para administrar bolus para cubrir las comidas.

Cuando se utiliza la funcion SmartGuard:

- Siocurre una alerta Introd. GS, introduzca una lectura del medidor de GS.

« Nointroduzca una lectura de SG cuando el sistema solicita una lectura de GS.



La cantidad de bolus no puede ajustarse cuando se administra un bolus en la
funcion SmartGuard. Si las lecturas de SG no coinciden con los sintomas,
introduzca un valor de GS procedente de una lectura del medidor de GS.

El sistema requiere una comprobacion periddica de las lecturas de glucosa en
sangre (GS) utilizando un medidor de GS para calibrar el sensor. El sensor se debe
calibraral menos cada 12 horas. La bomba también puede requerir lecturas de GS
adicionales a lo largo del dia.

Valor basal automatico

Cuando la funcién SmartGuard esté activa, la dosis de insulina basal se calcula
utilizando los valores de SG del sensor. La infusidon automatica de insulina se denomina
Valor basal automatico.

Autocorreccion

La bomba puede administrar un bolus autométicamente cuando la funcién
SmartGuard determina que es necesario para realizar una correccion, a fin de
maximizar el tiempo enrango, entre 70 mg/dL y 180 mg/dL. Como se trata de un bolus
automatico, no es necesaria ninguna accion. La pantalla de inicio muestra cuando se
produce un bolus de autocorreccion.

Administracion de un bolus cuando la funcion SmartGuard
esta activa

Se puede administrar un bolus de comida mientras se utiliza la funcion SmartGuard.
Para obtener mas informacién, consulte Infusion de un bolus en la funcién SmartGuard,

pdgina 212.

A ADVERTENCIA: Confirme siempre un valor de SG que no coincida con
sus sintomas. Cuando la funcién SmartGuard esté activa y usted ya no
se encuentra en el modo manual, la bomba utiliza un valor de SG
disponible para calcular una cantidad de bolus. Sin embargo, si sus
sintomas no coinciden, el valor de SG puede provocar la infusién de
una cantidad de insulina excesiva o insuficiente, lo que puede causar
una hipoglucemia o hiperglucemia.
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Preparacion para configurar la funcién SmartGuard

La funcion SmartGuard requiere un periodo de iniciacion de 48 horas antes de su

activacion. Este periodo de iniciacién empieza a medianoche después de que la

bomba comienza a administrar insulina y no requiere el uso de un sensor. Durante el

periodo de iniciacion, la bomba recopila y procesa datos para su uso por parte de la

funcion SmartGuard.

Nota: Un patrdn basal debe programarse para utilizarse durante el
periodo de iniciacion y para las ocasiones en las que la bomba estéd en

modo manual. Durante el periodo de iniciaciéon la bomba debe usarse
también para administrar bolus.

Para preparar la bomba para la funciéon SmartGuard:

200

1.

Cancele todo indice basal temporal activo. Consulte Cancelacion de un basal
temporal o un basal temporal predefinido, pdgina 264.

Confirme que lainfusion de insulina no esta suspendida. Consulte Suspension de
toda la infusion de insulina y reanudacion de la infusién de insulina basal,
pdgina 106.

. Configure la ratio de hidratos de carbono. Consulte Cambio de la ratio de hidratos

de carbono, pdgina 274.

Revise los ajustes de limite de glucosa alta y baja. Los ajustes de limite de glucosa
altay baja se aplican en modo manualy cuando se utiliza la funcion SmartGuard.
Consulte Ajustes de alerta de SG, pdgina 165 para conocer mas detalles.

. Introduzca una nueva lectura de GS. Si se usa un sensor nuevo, introduzca una

lectura de GS para calibrar el sensor nuevo. Para obtener mas informacion sobre
la calibracién del sensor, consulte Calibracidn del sensor, pdgina 186.



A ADVERTENCIA: Si se ha utilizado la bomba en los Gltimos
14 dias para practicar la pulsacién de los botones o lainsulina
programada en la bomba no era la infusion de insulina real
del usuario, borre la insulina activa y las dosis diarias totales
rastreadas por la funcién SmartGuard antes de utilizar la

funcién SmartGuard. Si no lo hace, puede producirse la

infusion de una cantidad insuficiente o excesiva de insulina,
lo cual puede causar una hiperglucemia o una hipoglucemia.
La funciéon SmartGuard utiliza el historial de infusion reciente

pienorewsS i

de la bomba para determinar la cantidad de infusién de
insulina.

Consulte a suequipo médico sobre el uso de lafuncién Borrar
insulina activa en el menu Gestidn configuracién para borrar
tanto lainsulina activa como la dosis diaria total de la funcién
SmartGuard.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando los valores de SG se utilicen para tomar
decisiones sobre el tratamiento en la funcion SmartGuard.
- Siocurre una alerta Introd. GS, introduzca una lectura del medidor de
GS.

- No calibre el sensor con un valor de SG cuando el sistema solicita una
lectura del medidor de GS.

« La cantidad de bolus no puede ajustarse cuando se administra un
bolusenlafuncion SmartGuard. Silas lecturas de SG no coinciden con
los sintomas, introduzca un valor de GS procedente de unalectura del
medidor de GS.

Configuracion de la funcion SmartGuard

La funcion SmartGuard necesita 48 horas de infusion de insulina antes de que la
funcion se pueda utilizar. Este periodo de iniciacién comienza la medianoche siguiente
al inicio de la infusion. Para obtener mas informacion, consulte Preparacién para
configurar la funcién SmartGuard, pdgina 200.
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Para configurar la funcién SmartGuard:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione O.

2. Seleccione SmartGuard para activar o desactivar la funcion.

Nota: Se deben cumplir ciertos requisitos adicionales antes de
que se active la funcién SmartGuard. Para obtener mas
informacion, consulte Lista comp. SmartGuard, pdgina 203.

3. Seleccione Config.SmartGuard e introduzca la informacién siguiente:

+ Seleccione el objetivo de SmartGuard: 100 mg/dL, 110 mg/dL o
120 mg/dL.

Confirme que la opcion Autocorreccion esté habilitada para activar
los bolus de autocorreccion.

Nota: La funcién de autocorreccion esta activada de manera

@ predeterminada. Cuando este ajuste esta activado, la bomba
administra automaticamente bolus correctores para ayudar a
corregir una lectura de SG alta. Para obtener informacion,

consulte Infusion de un bolus en la funcion SmartGuard,
pdgina 212.

4. Seleccione Guardar.

Condiciones para activar la funcion SmartGuard
Si'la bomba ha estado apagada durante mas de dos semanas y se vuelve a encender,

esta necesita 48 horas antes de que se active la funcion SmartGuard.

Silabomba ha estado apagada durante dos semanas o menosy se vuelve a encender,
es necesario un periodo de iniciacion de cinco horas antes de que se active la funcién
SmartGuard.

Si'la funcién SmartGuard esta activada pero no activa, la pantalla Lista comp.
SmartGuard indica los requisitos necesarios para activar la funcion SmartGuard.
Consulte Lista comp. SmartGuard, pdgina 203.
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El sistema necesita cinco horas para que se actualice la cantidad de insulina activa de
SmartGuard. Este tiempo de actualizaciéon comienza en las siguientes condiciones:

+ Labomba se enciende por primera vez.

+ Unareinicializacion completa de la bomba causada por una pérdida de energia o

por un error del software.

- Lainsulina se reanuda después de haber estado suspendida manualmente

durante cuatro horas o mas.

Lainformacién de insulina activa de SmartGuard es vélida hasta que se produce una de
las condiciones enumeradas anteriormente, lo que reinicia el periodo de actualizacion
de cinco horas. La funcién SmartGuard no esta disponible durante este periodo.

Suspension manual cuando se utiliza la funcion SmartGuard

Para obtener informacién sobre la suspension manual de la infusion de insulina,
consulte Suspensién detoda la infusion deinsulinay reanudacion de la infusion deinsulina

basal, pdgina 106.

Las funciones Suspension antes del limite bajo y Suspension en el limite
bajo mientras se utiliza la funcion SmartGuard

Cuando lafuncién SmartGuard estéd activa, las funciones de Suspension antes del limite
bajo y Suspension en el limite bajo no estan disponibles y se desactivan
automaticamente. Si el sistema sale de la funcion SmartGuard, las funciones
Suspension antes del limite bajo y Suspension en el limite bajo vuelven al estado en el
que estaban antes de usar la funcidon SmartGuard. Para mas informaciéon sobre como
activar la funcion Suspension antes del limite bajo o Suspension en el limite bajo,
consulte Ajustes de SG baja, pdgina 167.

Lista comp. SmartGuard

La pantalla Lista comp. SmartGuard indica los requisitos necesarios para iniciar o
continuar utilizando la funcidon SmartGuard. Para obtener més informacion, consulte

Permanencia en la funcién SmartGuard, pdgina 219.

La tabla siguiente muestra qué hacer cuando aparecen elicono de espera @ o elicono

de interrogacion @ junto a elementos de la pantalla Lista comp. SmartGuard.
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Lista comp. SmartGuard

@] Ntrod. GS

@ SmartGuard desactivado
©mmmd Scnsor no preparado

@ mmmd Bolus en curso

Ozmmmad |Nfusion suspendida
Ommmmd Ratio HC no definida

@) g ndice basal temporal
Actualizando SmartGuard ...
© ] 'Niciando SmartGuard

Linea Elemento Instrucciones
@ Realice una lectura del medidor de GS nueva.
Introd. GS 5B Realice una lectura del medidor de GS nueva.
Espere para calibrar W@l El sistema necesita una lecturade GSvy la
pedird cuando esté listo.
@ TSl Active la funcion SmartGuard.
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Linea Elemento Instrucciones

@ Sensor no preparado - Confirme que se muestra el nimero de

serie del sensor en la pantalla Disp. em-
parejados de la bomba.

Ejemplo: CGM XXXXXXXX

Asegurese de que la bomba estd empa-
rejada con un sensor. Para obtener mas
informacion, consulte Emparejamiento de
la bomba y el transmisor, pdgina 151.

pienorewsS i

- Compruebe la pantalla de inicio. Si se
muestra ¥, aproxime la bomba al sensor.
Puede tardar 15 minutos en encontrar la
sefal del sensor.

Si después de 30 minutos, la bomba y
el sensor siguen sin establecer comuni-
cacion, aparece la alerta Sefal perdida
sensor. Compruebe que el sensor sigue
insertado en la piel. Aproxime la bomba
al sensor.

+ Sila SG esté fuera del rango de 50 a
400 mg/dL, la funcion SmartGuard no
esta disponible.

Sensor apagado 3 Active la funcion Sensor en Configuracién >

Config. dispositivo.

Ningtn dispositive MCG efge Empareje labomba y el sensor. Para obtener

mas informacion, consulte Emparejamiento de
la bomba y el transmisor, pdgina 151.

@ Espere hasta que el bolus haya finalizado o

detenga el bolus para que se pueda utilizar la
funcion SmartGuard.

@ Infusién suspendida 3 Sise hasuspendido la infusion de insuling, la

funcion SmartGuard no puede utilizarse. Trate
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Linea Elemento

Instrucciones

la GS baja siguiendo las instrucciones de un
equipo médico.

Ratio HC no definida ©)

Introduzca una ratio de hidratos de carbono
en la funcion Bolus Wizard o en la pantalla
Configurar Bolus Wizard.

indice basal temporal @)

Detenga la infusion del indice basal tempo-
ral para que se pueda utilizar la funcién
SmartGuard o espere hasta que finalice la
infusion del indice basal temporal.

Actualizando SmartGuard ...

Si se esta actualizando la insulina activa de
SmartGuard, este proceso tardara hasta cinco
horas en finalizar. Espere a que finalice el
tiempo de actualizacion para que se pueda
activar la funcién SmartGuard.

Iniciando SmartGuard

Espere a que la funcion SmartGuard recopile
el historial de infusion de insulina y determine
el indice basal.

Para ver la lista de comprobacion de SmartGuard:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione O.

2. Seleccione Lista comp. SmartGuard.

Pantalla de inicio con la funcion SmartGuard

Cuando la bomba esta utilizando la funcion SmartGuard, la pantalla de inicio muestra

un escudo con el nivel de SG actual.
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Nota: Cuando la funcién SmartGuard se activa por primera vez, el valor
del escudo muestra la lectura de GS introducida hasta que se recibe la

primera lectura de SG del sensor.



escudo de

valor de SG SmartGuard

insulina activa
0.7U

Insulina act.

Uso de la funcion SmartGuard

Grafico del sensor con la funcidon SmartGuard

pienorews

El grafico del sensor con la funcion SmartGuard muestra las lecturas de SG histéricas

que proporciona el sensor.

detalle de un eventoI de bolus corrector
[ |

administraciones en el

modo Valor basal bolus de autocorreccion

automatico valor de SG mas
bolus reciente
entrada de GS escala de mg/dL

“rango deseado”

entrada de HC (banda verde)

objetivo temporal  lecturas de SG en el
intervalo de tiempo
(linea azul)

El gréfico del sensor de la funcion SmartGuard incluye la siguiente informacion:

- Cuando se selecciona un lugar del grafico, se muestran los detalles especificos del
valor de SG o del evento, como un bolus corrector.

- Se muestran las lecturas histéricas de SG de los Ultimos periodos de 3 horas,
6 horas, 12 horas 0 24 horas. Aparecen en forma de linea azul en la pantalla.

- Los bolus se muestran en forma de viales blancos dentro de circulos azules.

- Lasentradasde hidratos de carbono se muestran en forma de simbolos de cuchillo
y tenedoramarillos. Estos representan cualquier cantidad de bolus que incluya una

entrada de hidratos de carbono.
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- Las entradas de GS aparecen como simbolos con forma de gota roja.

- Las bandas transversales de color magenta en la parte superior representan las
infusiones en Valor basal automatico proporcionadas por la funciéon SmartGuard.

-« Las barras verticales azules en la parte superior representan los bolus de
autocorreccion administrados por la funciéon SmartGuard.

+ Unevento de cambio de hora aparece como un simbolo de reloj blanco.

- El objetivo temporal se muestra en forma de corredores de color verde.

Para ver el grafico del sensor:
1. En la pantalla de inicio, pulse el boton % para mostrar el grafico de SG.
Se abre una vista de pantalla completa del grafico de 3 horas.
2. Pulse A para desplazarse a los gréaficos de 6 horas, 12 horas y 24 horas.
3. Pulse < para ver las lecturas de glucosa del sensor y los detalles de eventos.

4. Para salir del gréfico del sensor, pulse 4 o pulse de nuevo el boton .

Introducir un valor de GS en la funcién SmartGuard
Se debe introducir en la bomba un valor de GS por los motivos siguientes:
- Introduzca un valor de GS para calibrar el sensor.

+ Introduzca un valor de GS cuando la bomba lo necesite para continuar utilizando
la funcién SmartGuard.

Hay dos formas de introducir un valor de GS cuando se utiliza la funcion SmartGuard.
Introducir manualmente un valor de GS o introducir un valor de GS utilizando el
medidor compatible Accu-Chek™* Guide Link. Para obtener mas informacién sobre
como introducir manualmente un valor de GS, consulte Introduccidn de una lectura del
medidor de glucosa en sangre (GS), pdgina 111.

En la tabla siguiente se muestra cuando utilizar una lectura del medidor de glucosa en
sangre (GS):
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Cuando utilizar una lectura del medidor de

glucosa en sangre (GS) Ejemplos

Siempre que el sistema solicite una lectura del
medidor de glucosa en sangre (GS).

Introducir GS ahora

9:00 AM
Introduzca la GS para

continuar en SmartGuard.

Siempre que administre un bolus en modo
SmartGuard cuando no se muestre un valor de
glucosa del sensor (SG) en la pantalla de bolus
y desee utilizar un valor de glucosa para una

correccion.

Ninguna glucosa

i HC 10, 0.6u
7§G;E:_________—_b_0u

Bolus 0.6.

Administrar bolus

Cuando se utiliza una medicacion que afecta a los

niveles de glucosa.

Cuando sus valores de glucosa del sensor (SG) son
diferentes de los sintomas que experimenta.

El valor de glucosa del sensor (SG) mas reciente
no esta disponible. Los valores de glucosa del

sensor (SG) no estan disponibles en las situaciones
siguientes:

Se inicia un sensor nuevo.

Aparece una notificacion Actualizacion del

sensor.

SmartGuard
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Cuando utilizar una lectura del medidor de
glucosa en sangre (GS)

Ejemplos

- Elsensorrequiere que se introduzca una nue-
va lectura del medidor de glucosa en sangre
(GS) porque el sistema no pudo utilizar la
lecturadel medidorde glucosa en sangre (GS)
que se introdujo para calibrar el sensor. Todas
las lecturas del medidor de glucosa en sangre
(GS) introducidas se utilizan para calibrar el

Sensaor.

Existe la duda de si los valores de glucosa del
sensor (SG) son correctos.




ADVERTENCIA: Consulte a un profesional sanitario antes de usar los
valores de glucosa del sensor para tomar decisiones sobre el
tratamiento si se toma un medicamento que contiene paracetamol
(acetaminofén). Los medicamentos que contienen paracetamol
(acetaminofén) pueden elevar erroneamente las lecturas de glucosa
del sensor. El nivel de inexactitud depende de la cantidad de
paracetamol (acetaminofén) que esté activa en el cuerpo y puede
variar de una persona a otra. Unas lecturas del sensor erroneamente
elevadas pueden provocar unaadministracién excesivadeinsulina, lo
cual puede causar hipoglucemia. Entre los medicamentos que
contienen paracetamol (acetaminofén) se encuentran las medicinas
para el resfriado y los antipiréticos. Compruebe el prospecto de los
medicamentos que se tomen para ver si contienen paracetamol
(acetaminofén) como principio activo. Utilice lecturas adicionales del
medidor de glucosa en sangre para confirmar los niveles de glucosa
en sangre.

Si toma paracetamol (acetaminofén), deje de tomar la medicacion
antes de utilizar las lecturas de glucosa del sensor para tomar
decisiones sobre el tratamiento. Utilice lecturas adicionales del
medidor de glucosa en sangre para confirmar los niveles de glucosa
en sangre. Si se toma paracetamol (acetaminofén) mientras la funcién
SmartGuard esta activa, programe un objetivo temporal de ocho
horas como maximo o del periodo de tiempo recomendado por su
equipo médico. Para obtener mas informacion, consulte Ajuste de un
objetivo temporal, pdgina 217. Utilice las lecturas de glucosa en sangre
en lugar de los valores de glucosa del sensor para calcular un bolus de
comida o un bolus corrector de hasta ocho horas, o de la duracion
recomendada por su equipo médico, después de tomar paracetamol
o acetaminofén.
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Infusion de un bolus en la funcion SmartGuard

A

ADVERTENCIA: Confirme siempre un valorde SG que no coincida con
sus sintomas. Cuando la funcién SmartGuard estd activa y usted ya no
se encuentra en el modo manual, la bomba utiliza un valor de SG
disponible para calcular una cantidad de bolus. Sin embargo, si sus
sintomas no coinciden, el valor de SG puede provocar la infusién de
una cantidad de insulina excesiva o insuficiente, lo que puede causar
una hipoglucemia o hiperglucemia.

ADVERTENCIA: No utilice la funcién SmartGuard durante un tiempo
traslaadministracién de unainyeccién manual deinsulina con jeringa
o pluma. Las inyecciones manuales no se tienen en cuenta en el
calculo de la cantidad de insulina activa. Si se utiliza la funcién
SmartGuard después de unainyeccién manual, se puede produciruna
administracién excesiva de insulina. Una cantidad excesiva de
insulina puede provocar una hipoglucemia. Consulte a un equipo
médico cuanto tiempo tiene que esperar después de una inyeccion
manual para poder reanudar la funcién SmartGuard.

ADVERTENCIA: No utilice los valores de SG para tomar decisiones
sobre el tratamiento, como la administracion de un bolus, cuando la
bomba esté en modo manual. Cuando la funcién SmartGuard esta
activay usted ya no se encuentra en el modo manual, labomba utiliza
un valor de SG, cuando esta disponible, para calcular una cantidad de
bolus. No obstante, si sus sintomas no coinciden con el valor de SG,
utilice un medidor de GS para confirmar el valor de SG. Si no se
confirman los niveles de glucosa cuando sus sintomas no coinciden
con el valor de SG, es posible que se administre una cantidad de
insulina excesiva o insuficiente, lo que puede causar hipoglucemia o
hiperglucemia. Para obtener mas informacion sobre el uso de la
funcién SmartGuard, consulte SmartGuard, pdgina 197.



A ADVERTENCIA: Las lecturas de SG se utilizan para calcular los bolus
de comida o los bolus correctores cuando se administra un bolus con
la funcion SmartGuard. No es lo mismo glucosa del sensor (SG) que
glucosa en sangre (GS). El rendimiento del sensor puede variar
ocasionalmente de un sensor a otro y en situaciones diferentes para

un sensor, como el primer dia de uso.

Cuando se utilizan lecturas de SG para bolus de comida y para bolus
correctores, existe riesgo tanto de hipoglucemia como de
hiperglucemia. Si una lectura de SG es mucho mas baja de lo que seria

pienouews i

una lectura de GS en ese momento, existe riesgo de hiperglucemia
porque la cantidad de insulina administrada podria ser menor. Si una
lectura de SGes mucho mas alta que un valor de GSy existen sintomas
de glucosa baja, pero la lectura de SG no es baja, y si existen sintomas
de un evento hipoglucémico grave, un evento hiperglucémico grave
o cetoacidosis diabética, se necesita una lectura del medidor de GS.

Esto también puede ocurrir si se utilizan las lecturas de SG cuando la
funcion de autocorreccion estd activada. Por ejemplo, cuando una
lectura de SG es mucho mas alta que una lectura de GS en ese
momento, existe riesgo de hipoglucemia porque la cantidad de
insulina administrada podria ser mayor.

Si existen sintomas de glucosa baja, pero la lectura de SG no es baja, y
si existen sintomas de un evento hiperglucémico grave o cetoacidosis
diabética, se necesita una lectura del medidor de GS.

Se utiliza una lectura actual de GS 0 SG para determinar la cantidad del bolus. Se puede
introducir una cantidad de hidratos de carbono para un bolus de comida.

Sielvalorde GSoSGesinferiora 120 mg/dL o el bolus es cero después de que la bomba
tenga en cuenta la insulina activa, o si la funcién SmartGuard estima que la infusion
basal actual es suficiente, no se recomienda una correccion.

Enlasiguiente tabla se describe cémo se muestran las lecturas de glucosaen la pantalla
Bolus de SmartGuard.
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Pantalla Bolus

Informacion de la lectura de glucosa

0.

(J Ajuste
Bolus

Elicono 2oz indica que no hay unalectura
reciente del medidor de glucosa en san-
gre (GS) disponible, pero si un valor de
glucosa del sensor (SG).

Una lectura del medidor de glucosa en
sangre (GS) se puede introducir para cal-
cular un bolus corrector. El bolus correc-
tor estd incluido en el Ajuste.

Bolus
150 masdL

i HC 10, )

U Ajuste
Bolus

Una lectura del medidor de glucosa en
sangre (GS) esta disponible para calcular
un bolus corrector. El bolus corrector esta
incluido en el Ajuste.

Bolus
Ninguna glucosa

i HC 10, B

(J Ajuste
Bolus

No hay lecturas del medidor de glucosa
en sangre (GS) ni valores de glucosa del
sensor (SG) disponibles.

Puede introducir una cantidad de hidra-
tos de carbono para un bolus de comida
o una lectura del medidor de glucosa en
sangre (GS) para un bolus corrector.

Bolus
Se recomienda medir GS

i HC 10 )

() Ajuste
Bolus
Administrar bolus

El mensaje Se recomienda medir GS indi-
ca que no hay una lectura del medidor
de glucosa en sangre (GS) ni un valor de
glucosa del sensor (SG) disponible para
calcular un bolus corrector.




Pantalla Bolus Informacion de la lectura de glucosa

Nota: Si un valor de glucosa del sensor
(SG) se muestra en la pantalla de inicio,
perono se muestra en la pantalla Bolus, el
sistema ha determinado que el valor de

glucosadel sensor (SG) no es dptimo para
utilizarlo en el calculo de un bolus correc-
tor. Introduzca una lectura del medidor
de glucosa en sangre (GS) si se desea un
bolus corrector.
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Ajustes de bolus en la funcién SmartGuard

Lafuncién SmartGuard calcula un bolus basandose en la lectura actual de GSo SGy en
los hidratos de carbono, y puede realizar un ajuste adicional en el bolus.

Ajuste de bolus Pantallas de ejemplo
La cantidad de bolus se reduce si la funcion Bolus

SmartGuard predice un riesgo de hipoglucemia & 78 mgrdl

después de la comida. I HC 30,
Los hidratos de carbono se guardan para su uso Ajuste

en futuros calculos de ajuste de bolus. Bolus

Administrar bolus

30 g HC guardados

4
Bolus de 25 U
iniciado
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Ajuste de bolus Pantallas de ejemplo

Silacantidad de bolussereduceaO,0parael bolus, [N
no se administra ningun bolus. 5 78 mgdl
Los hidratos de carbono se guardan para su uso B HC 15,
en futuros calculos de ajuste de bolus. U Ajuste
Bolus

Guardar

15 g HC guardados

v

Bolus no necesario

La cantidad de bolus se aumenta si se calcula un [ty

bolus correctivo basado en glucosa alta einsulina  EEaEElr e
activa baja. i HC 18,
Los hidratos de carbono se guardan para su uso U Ajuste

en futuros calculos de ajuste de bolus. Bolus

Administrar bolus

18 g HC guardados

v

Bolus de 23 U
iniciado

Para administrar un bolus cuadrado con la funciéon SmartGuard:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione (3.

2. Seleccione Bolus.

3. Introduzca una cantidad de hidratos de carbono, si lo desea.

La pantalla indica la cantidad del bolus calculado.




Bolus
2= 180 mo/dl

it HC 18, 1.8u

0.5u

Administrar bolus

4. Seleccione Administrar bolus.
Aparece brevemente una pantalla para indicar que se ha iniciado la infusion del
bolus. Aparece la pantalla de inicio, que muestra el progreso de la infusion del
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bolus.

Nota: Para detener un bolus, pulse © en la pantalla de inicio,
seleccione (@y, a continuacién, seleccione Parar bolus.
Seleccione Si para confirmar.

Ajuste de un objetivo temporal

Se puede configurar un objetivo temporal de 150 mg/dL para eventos como el
gjercicio u otros momentos en los que se necesita menos insulina. Consulte a un
profesional sanitario antes de usar un objetivo temporal.

Nota: La funcién de autocorreccién no esta activa durante un objetivo
temporal activo. Sereanuda despuésde completar el objetivo temporal.

Para configurar un objetivo temporal:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione Q.
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2. Seleccione Objetivo temporal para activar o desactivar la funcion.

Objetivo temporal 290
Duracién 2:00+

Iniciar objetivo de 150 mg/dL

Inicio

3. Configure la duracion, desde 30 minutos hasta 24 horas en incrementos de
30 minutos.

4. Seleccione Inicio.

En la pantalla se muestra el mensaje Objetivo temporal iniciado y, a
continuacién, cambia a la pantalla de inicio, en la que aparece un mensaje con
el tiempo de objetivo temporal restante.

150

ma/dL

11U

Insulina act.

Objetivo temporal 2:00 h

Para cancelar un objetivo temporal:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione Q.

Objet. temp. 150 mg/dL
Duracidn 2:00 h
1:39 h restante

Canc. Objetivo temp.

2. Seleccione Canc. Objetivo temp.



Permanencia en la funcion SmartGuard

Cuando la bomba requiere efectuar una accion para permanecer en la funcion
SmartGuard, administra insulina a un indice basal fijo durante un maximo de cuatro
horas. Aparece el mensaje “Saliren X:xXX h" en la pantalla de inicio, mostrando el tiempo
que queda hasta que la bomba entre en modo manual. El indice basal administrado

durante este tiempo se basa en el historial de infusion de insulinay representa un indice
de infusién que minimiza el riesgo de hipoglucemia en situaciones en las que los
valores de SG no estan disponibles temporalmente. La bomba proporciona una
notificacién de cualquier accidon necesaria.
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150 |

mg/dL

Mensaje —| 00U
“Salir en X:XX h” Insulina act.
Introd. GS

La infusion de la bomba se reanuda utilizando las lecturas de SG para la infusion de
insulina basal cuando se cumplen ciertas condiciones. La tabla siguiente describe estas
condiciones, asi como la notificacion y la accion necesaria para reanudar utilizando las
lecturas de SG para la infusién de insulina basal.

Situacién Notificacion y accion

La funcién SmartGuard ha alcan- Aparece una alerta de infusién minima de
zado el tiempo limite para la SmartGuard.

infusion minima. El tiempo de  Introduzca un valor de GS.

infusion minima es de tres a seis

horas, en funcién del motivo.

La funcion SmartGuard ha esta- Aparece una alerta de infusién maxima de
do administrando insulina basal  SmartGuard. Compruebe la Lista de comproba-
en su limite maximo durante sie- cién de SmartGuard para determinar los pasos
te horas. necesarios.

Introduzca un valor de GS.
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Situacion Notificacion y accién

Las lecturas de SG pueden ser  Aparece una alerta Introd. GS.
inferiores alos valores de glucosa Introduzca un valor de GS.
reales.

No se han recibido datos de glu- +  Sino se dispone de datos de SG, aparecen
cosa del sensor durante mas de tres guiones en la pantalla en lugar de los
cinco minutos. datos de SG. Si la pérdida de datos de SG es

intermitente, NoO se requiere ninguna accion.

«  Sinoesnecesario realizar una accion, aparece

una alerta como Sefal perdida sensor.

« Sino hay datos de SG porque es necesaria
una calibracion del sensor, aparece la alerta
Introducir GS ahora. Calibre el sensor. Consul-
te Alarmas, alertas y mensajes de MCG (sensor),
pdgina 333.

Nota: Cuando se ha cambiado el sensor, la bomba administra insulina
basal conformeal historial de infusion deinsulina, no alaslecturas de SG,

durante un maximo de cuatro horas. Introduzca una lectura de GS para

calibrar el sensory mantenerlafuncién SmartGuard activa. Para obtener
mas informacién, consulte Introduccidn de una lectura del medidor de
glucosa en sangre (GS), pdgina 111.

Salida de la funcion SmartGuard
La funcion SmartGuard puede dejar de funcionar en las condiciones siguientes:
- Lafuncion SmartGuard se desactiva.

- Labomba estd administrando insulina basal conforme al historial de infusion de
insulina, no a las lecturas de SG, durante cuatro horas. Consulte Permanenciaen la
funcién SmartGuard, pdgina 219.
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- Toda lainfusion de insulina se ha suspendido manualmente y no se ha reanudado

durante cuatro horas.
- Lafuncién Sensor estd desactivada o el transmisor esta desconectado.

Es posible desactivar la funcion SmartGuard en cualquier momento. Para obtener mas
informacion, consulte Configuracion de la funcion SmartGuard, pdgina 201.

Regreso a la funcion SmartGuard después de salir

La bomba indica cualquier accién necesaria en la pantalla de inicio después de salir de
la funcién SmartGuard. En el ejemplo siguiente se necesita introducir un valor de GS.
Una vezintroducido el valor de GS, la bomba reanuda el uso de la funcién SmartGuard.

pienouews i

maidL

Basal |
0.025 Uth

Intrad. GS

Estando en el modo manual, reanude el uso de la funcién SmartGuard cumpliendo
todos los requisitos de la Lista de comprobacion de SmartGuard. Para obtener mas
informacion, consulte Lista comp. SmartGuard, pdgina 203.

La funcion SmartGuard se puede reanudar en las condiciones siguientes:
+ Lafuncion SmartGuard se activa.
- Elsensor esta proporcionando lecturas de SG.
+ No hay un bolus en curso.
- No hay un indice basal temporal en curso.
- Ha finalizado el perfodo de iniciacion de 48 horas.
-+ Lafuncion SmartGuard no esta en un periodo de iniciacién de cinco horas.
- Se haintroducido una nueva lectura de GS.

Si no se cumple alguna de estas condiciones, no se puede reiniciar la funcion
SmartGuard.
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Uso del modo de bloqueo con la funcion SmartGuard

El modo de bloqueo permite a los cuidadores bloquear la bomba para restringir el
acceso afunciones criticas de labomba. Mientras la bomba esté bloqueada, la infusion
en modo Valor basal automatico esta activa y pueden administrarse bolus de
autocorreccion sila funcion estd activada. Las lecturas de GS recibidas del medidor
Accu-Chek™* Guide Link se pueden confirmar. Para obtener mas informacion sobre el
modo de bloqueo, consulte Modo de bloqueo, pdgina 226.

Funcion silenciar alertas

Lafuncion Silenciar alertas silencia determinadas alertas del sensor durante un periodo
de tiempo definido. Para obtener méas informacion, consulte Silenciamiento de alertas
del sensor, pdgina 191.
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Configuracion general

Este capitulo proporciona informacion sobre tareas comunes para varios ajustes.

Fechay hora

Confirme que la fechay la hora estén siempre bien configuradas en la bomba de
insulina MiniMed 780G. Unos ajustes incorrectos de fecha y hora pueden afectar a la
infusion de insulina basal y a la precision del historial de la bomba. Cambie lahora o la
fecha para que coincida con la zona horaria o el horario de verano. Una vez cambiadas
la fecha y la hora, la bomba realiza todos los ajustes automaticamente.

Para cambiar la fecha y la hora:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Config. dispositivo > Hora y fecha.

3. Seleccioney cambie la Hora, el Formato hora o la Fecha, segun sea necesario.
Si se utiliza el formato de 12 horas, especifique AM o PM.

4. Seleccione Guardar.

Opciones de pantalla

El brillo de la pantalla de la bomba puede controlarse desde la pantalla Opciones
pantalla. La duracion de la luz de fondo también puede ajustarse.
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Para ajustar las opciones de pantalla:

—_

. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione $g2.
2. Seleccione Config. dispositivo > Pantalla.

3. Seleccione Brillo para ajustar el brillo de la pantalla. Es posible especificar un
niveldel 1al5oseleccionar Auto para que la pantalla se ajuste automaticamente
al entorno actual.

4. Seleccione Luz de fondo para ajustar el tiempo de espera de la luz de fondo de
la pantalla de la bomba. Seleccione 15 segundos, 30 segundos, T minuto o
3 minutos.

5. Seleccione Guardar.

jl Nota: El brillo y la luz de fondo pueden afectar a la vida util de la pila.

E Utilice un ajuste de nivel de brillo mas bajo y ajuste el tiempo de espera
de la luz de fondo en 15 0 30 segundos para ayudar a que la pila dure
mas.

A PRECAUCION: La inactividad puede hacer que la pantalla de la
bomba se apague. Si no se selecciona Guardar después de introducir
ajustes, la bomba perdera los datos no guardados dos minutos
después de que la pantalla se apague debido a falta de actividad.

Modo de bloqueo

El modo de bloqueo permite a los cuidadores bloguear la bomba para restringir el
acceso a funciones criticas de la bomba. Cuando la bomba estd en modo de bloqueo,
se bloquea automaticamente dos minutos después de que la pantalla se oscurezca por
inactividad.
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A ADVERTENCIA: Observe siempre la bomba mientras esta bloqueada.
La bomba puede suspenderse manualmente aunque esté en modo
de bloqueo utilizando el acceso rapido a la pantalla Estado, lo que
podria causar hiperglucemia y cetoacidosis.

A continuacion se muestran ejemplos de funciones que estan bloqueadas mientras la
bomba esta bloqueada:

« Acceder a la pantalla Menu.
-+ Administrar un bolus
- Iniciar un nuevo patrén basal

- Iniciar una nueva infusion basal temporal
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- Cambiar ajustes

A continuacion se muestran ejemplos de funciones importantes que contindian
disponibles mientras la bomba esta bloqueada:

- Lainfusion basal y de bolus anteriores contindia normalmente
- Detener la infusion de un bolus utilizando el acceso répido a la pantalla Estado.

- Suspender y reanudar la infusién de insulina utilizando el acceso répido a la
pantalla Estado.

+Recibir valores de glucosa del sensor (SG) y lecturas del medidor de glucosa en
sangre (GS)

- Borraralarmas y alertas

Para activar o desactivar el modo de bloqueo:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 462,
2. Seleccione Config. dispositivo > Bloqueo.
3. Seleccione Bloqueo para activar o desactivar la funcion.

4. Seleccione Guardar.

La bomba estd en el modo de blogueo, pero aun no esta bloqueada.
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Para bloquear la bomba:

Pulse y mantenga pulsado e para entrar manualmente en el modo de inactivacion.
La bomba se bloguea cuando entra en estado de inactivacion. Mientras la bomba esta
bloqueada, aparece B} en la pantalla de inicio.

Para desbloquear la bomba:

1. Pulse cualquier boton para activar la bomba.

2. Pulse ©.

Aparece el mensaje Pantalla bloqueada.

3. Pulse y mantenga pulsado .

Nota: Cuando la bomba entre en modo de inactivacion, se bloqueara
de nuevo.

Autochequeo

La opcién Autochequeo puede utilizarse para mantenimiento o para confirmar si la
bomba esta funcionando correctamente. El autochequeo complementa las pruebas
sistematicas que se ejecutan de forma independiente durante el funcionamiento de la
bomba.

Nota: La infusién de insulina se suspende durante un maximo de
dos minutos mientras la bomba realiza un autochequeo.

La opcion Autochequeo incluye las pruebas siguientes. Observe la bomba durante
estas pruebas.

Prueba Descripcion

Pantalla La pantalla se enciende durante un maximo de 45 segun-
dos.

Luz de notificacion La luz de notificacion se enciende durante tres seqgundos

y después se apaga.
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Prueba Descripcion

Vibracion Se generan dos tonos de vibracion.

Tono Se generan un tono de alerta, un tono de incremento de
Easy Bolus y un tono de alarma.

Para realizar el autochequeo:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 4.

2. Seleccione Config. dispositivo > Autochequeo.
Un mensaje confirma que el autochequeo esta en curso.

El autochequeo tarda dos minutos como maximo en realizarse. Durante ese
tiempo, la pantalla se queda en blanco brevemente, la luz de notificacion
parpadea, la bomba vibra y luego emite pitidos.
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Si‘el autochequeo no detecta ningun problema, se abre la pantalla Config.
dispositivo. Si se detecta un problema, aparece un mensaje con mas
informacion.

Siaparece un mensaje de error o la bomba no funciona como se indica durante
la prueba, péngase en contacto con la linea de asistencia técnica 24 horas.

Gestion configuracion
La pantalla Gestion configuracion incluye las opciones siguientes:
- Guardar configuracion
- Restaurar configuracion
- Borrar configuracion
- Borrar insulina activa
- Historial config.

Para obtener informacién sobre cémo utilizar estas opciones, consulte los
procedimientos de esta seccion.
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Cémo guardar la configuracion

La opcion Guardar configuracion guarda un registro de los ajustes para restaurarlos en

el futuro, si fuera necesario.

Para guardar la configuracion actual:

1

. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione ¢2.

2. Seleccione Config. dispositivo > Gestién configuracion.

3. Pulsey mantenga pulsados simultaneamente >y 4a hasta que se abrala pantalla

Gestiéon configuracion.

4. Seleccione Guardar configuracion.

Siestos sonlos primeros ajustes que guarda, un mensaje confirma que los ajustes
se han guardado.

Si'la configuracién se ha guardado previamente, una pantalla pregunta si se
quiere sustituir la configuraciéon anterior por la configuracion actual. Seleccione
Si para aceptar. Seleccione No para cancelar.

Como restaurar la configuracion

La opcion Restaurar configuracion sustituye la configuracién actual de la bomba por

los Ultimos ajustes que ha guardado. La opcién Restaurar configuracion esta

disponible solamente si los ajustes se habfan guardado previamente.

Para restaurar los ajustes anteriores:
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. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione $2.

Seleccione Config. dispositivo > Gestion configuracion.

Pulsey mantenga pulsados simultdneamente >y 44 hasta que se abrala pantalla
Gestion configuracion.

Seleccione Restaurar configuracion.

Una pantalla le pide que confirme.

. Seleccione Si para aceptar. Seleccione No para cancelar.



Coémo borrar la configuracion

La opcién Borrar configuracion borra los ajustes actuales y recupera los valores
predeterminados de fabrica. Después de haber borrado la configuracién, aparece el
asistente de configuracion y se pueden volver a introducir los ajustes de la bomba.
Deben introducirse los ajustes para continuar utilizando la bomba.

La opcién Borrar configuracion no elimina los dispositivos emparejados, como el
sensor o el medidor.

PRECAUCION: No borre la configuracién delabomba,amenos que se
lo indique un equipo médico. Si se ha borrado la configuracion de la
bomba, se debe volver a programar como indique un equipo médico.

Para borrar todos los ajustes:

1. Desconecte la bomba del cuerpo.

No

. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione $2.

3. Seleccione Config. dispositivo > Gestién configuracion.

4. Pulsey mantenga pulsados simultaneamente >y €ahasta que se abrala pantalla
Gestion configuracion.,
5. Seleccione Borrar configuracion.

Una pantalla le pide que confirme.

6. Seleccione Si para continuar. Seleccione No para cancelar.

Después de haber borrado la configuracion, aparece el asistente de
configuracién. Para conocer mas detalles sobre la introduccion de la
configuracion inicial, consulte Ajustes de configuracion, pdgina 81.

Borrado de la insulina activa

Utilice la opcion Borrar insulina activa para utilizar labomba con insulina por primera
vez. Esta opcion borra la Dosis diaria total y cualquier valor de insulina activa que haya
registrado la bomba.
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Después de borrar los valores de insulina existentes, el valor de insulina activa se pone
a cero. Si se ha practicado la infusion de un bolus con la bomba antes de utilizar la
bomba con insulina, se debe borrar la insulina activa. Al borrar la insulina activa se
asegura que la funcion Bolus Wizard tenga una cantidad de insulina activa exacta para
realizar los calculos de bolus.

Lainsulinaactiva se puede borrar solo unavez. Después de borrar lainsulina activa, esta

opcién deja de estar disponible.

Para borrar la insulina activa:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Config. dispositivo > Gestidn configuracion.
3. Pulsey mantenga pulsados simultaneamente >y 4a hasta que se abra la pantalla
Gestion configuracion.

Se abre la pantalla Gestion configuracion. Si nunca se ha borrado la insulina
activa, aparece la opcion Borrar insulina activa.

Gestion configuracion
Guardar configuracion

Borrar configuracidn
Borrar insulina activa
Historial config.

E Nl Nota: Sila opcion Borrar insulina activa no aparece en la
74

pantalla Gestion configuracioén, significa que la insulina activa

ya se ha borrado.

4. Seleccione Borrar insulina activa.

Una pantalla le pide que confirme.

5. Para borrar la insulina activa, seleccione Borrar. Si la insulina activa no debe
borrarse, seleccione Cancelar.

Un mensaje confirma que se ha borrado la insulina activa.
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Visualizacion del historial de configuracion de la bomba

La opcion Historial config. muestra un historial de las actividades realizadas en la
pantalla Gestion configuracién, como cuando se guardaron, restauraron o borraronlos
ajustes de la bomba.

Para ver el historial de configuracién de la bomba:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 4g2.

2. Seleccione Config. dispositivo > Gestidn configuracion.

3. Pulsey mantenga pulsados simultaneamente >y 4a hasta que se abra la pantalla
Gestion configuracion.

4. Seleccione Historial config.

Autoapagado

Autoapagado es una funcion de seguridad que detiene toda la infusion de insulina 'y
emite una alarma si no se pulsa ningun botén durante un periodo de tiempo
especificado. Consulte a un equipo médico la mejor manera de utilizar esta funcion.

Autoapagado continua funcionando si la funcién SmartGuard estd activa.

Para configurar Autoapagado:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,
2. Seleccione Config. dispositivo > Autoapagado.
3. Seleccione Alarma.
4. Seleccione Duracién e introduzca el nimero de horas.

5. Seleccione Guardar.

Idioma

Elidioma que la bomba utiliza para mostrar lainformacion se puede actualizar después
de la configuracion.
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Para cambiar el idioma:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

Una marca de verificacion indica el idioma que esté activo.
2. Seleccione Config. dispositivo > Idioma.

3. Seleccione un idioma.

Una pantalla le pide que confirme.

4. Seleccione Si para aceptar. Seleccione No para cancelar.
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Historial y grafico

Este capitulo proporciona informacion sobre como leer datos histéricos en el
sistema MiniMed 780G.

Introduccion

Las pantallas de Historial proporcionan detalles sobre el historial personal de la terapia
en la bomba de insulina MiniMed 780G. Las pantallas Vista sensor y Grafico estan
disponibles sila funcién Sensor estd activada. La pantalla Tiempo en rango muestra el
porcentaje de tiempo en el que los niveles de glucosa estan entre 70 mg/dL y

180 mg/dL.

Menu Historial y grafico

El menu Historial y grafico proporciona informacién sobre la infusion de insulina, las
lecturas del medidor de glucosa en sangre (GS), los valores de glucosa del sensor (SG),

los sensores emparejados, y todas las alarmas y alertas recibidas.

Historial
Pantalla Resumen

La pantalla Resumen muestra informacion sobre infusiones de insulina, lecturas de SG
y lecturas del medidor pasadas. Los detalles histéricos se pueden ver para un Unico dia

0 para varios dfas.

Para ver la pantalla Resumen:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 2%&.
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2. Seleccione Historial > Resumen.

3. Seleccione el periodo deseado para mostrar en la pantalla Resumen.

Se abre la pantalla Resumen, que muestra la informacién correspondiente al
numero de dias seleccionado.

Resumen 900

Tiempo en SmartGuard
0:00 h /0%

Tiempo en rango objetivo
0:00h 0%
Tiempo por debajo de rango

4 mar, dic 24 3

4. Desplacese hacia abajo para ver toda la pantalla. En la vista 1 dia utilice los

botones £y > de la bomba para ver el historial de un dia especifico.
Explicacion de la pantalla Resumen
En la pantalla Resumen la informacion esta dividida en las siguientes categorias:
Informacién de tiempo en rango - GS
Descripcion general de la infusion de insulina  « Sensor

Bolus Wizard - Modo de tratamiento en li-

Bolus en la funcion SmartGuard mite bajo
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Pantalla Resumen: informacién de Tiempo en SmartGuard y Tiempo en
rango

En la tabla siguiente se describe la parte de Tiempo en SmartGuard, Tiempo en rango
objetivo, Tiempo por debajo de rango y Tiempo por encima de rango de la pantalla

Resumen.

Nombre Descripcion

Tiempo en numero de horas/porcentaje de tiempo en la funcién :
SmartGuard SmartGuard @
Tiempo en rango numero de horas/porcentaje de tiempo en el rango objetivo ;%;'
objetivo (70 mg/dL a 180 mg/dL) E
Tiempo por debajo  numero de horas/porcentaje de tiempo por debajo del rango %’;
de rango objetivo (por debajo de 70 mg/dL)

Tiempo por encima numero de horas/porcentaje de tiempo por encima del rango
de rango objetivo (por encima de 180 mg/dL)

Pantalla Resumen: descripcion general de la infusidon de insulina

Si se ha seleccionado la vista 1 dia, se muestran los valores para ese dia. Si se han
seleccionado varios dias, los valores mostrados son una media de los valores para el

ndmero de dias seleccionado.

Nombre Descripcion
Dosis diaria total Dosis diaria total de unidades de insulina.
Basal - Unidades de insulina dedicadas a infusion basal.

- Porcentaje de insulina dedicado a infusion basal.

Bolus - Unidades de insulina dedicadas a infusion de bolus.

- Porcentaje de insulina dedicado a infusién de bolus.

Total HC Cantidad diaria de hidratos de carbono, en gramos.

Pantalla Resumen: Bolus Wizard

Si se ha seleccionado la vista 1 dia, se muestran los valores para ese dia. Si se han
seleccionado varios dias, los valores mostrados son una media de los valores para el

ndmero de dias seleccionado.
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Nombre Descripcion

Bolus HC - Unidades de insulina totales administradas mediante la
funcion Bolus Wizard con cantidad de comida o con
cantidad de comida y correccién de glucosa.

« Numero de veces que la funcién Bolus Wizard ha admi-
nistrado un bolus de comida o un bolus de comida mas
bolus corrector.

Solo correccion de - Unidades de insulina totales administradas mediante la
glucosa funcion Bolus Wizard o un bolus solo con cantidad de
correccion de GS.

- Numero de veces que la funcién Bolus Wizard ha admi-
nistrado un bolus corrector.

Pantalla Resumen: SmartGuard

Si se ha seleccionado la vista 1 dia, se muestran los valores para ese difa. Si se han
seleccionado varios dfas, los valores mostrados son una media de los valores para el
numero de dias seleccionado.

Nombre Descripcion

Autocorreccion Unidades de insulina totales administradas con la funciéon de
autocorreccion.

Bolus - Unidades de insulina totales administradas mediante la
funcion de bolus SmartGuard.

« Numero de veces que se utilizé la funcion de bolus
SmartGuard.

Pantalla Resumen: GS

La bomba solo es compatible con el medidor Accu-Chek™* Guide Link.

Nombre Descripcion

GS Numero total de lecturas del medidor de GS, incluidas las
lecturas recibidas de un medidor Accu-Chek™* Guide Linky
las lecturas del medidor de GS introducidas manualmente.
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Nombre Descripcion

Promedio GS Promedio de lecturas del medidor de GS.

Desv. estand. GS Desviacion tipica de las lecturas del medidor de GS.
GS baja Lectura mas baja del medidor de GS.

GS alta Lectura mas alta del medidor de GS.

Pantalla Resumen: Sensor

La parte del sensor aparece si se ha utilizado un sensor al menos una vez.

Nombre Descripcion
Promedio sensor Lectura de SG media.
Desviacion tipica Desviacion tipica de las lecturas de glucosa del sensor.

Pantalla Resumen: modo de tratamiento en limite bajo

Para obtener informacién sobre las funciones Suspension antes del limite bajo y
Suspension en el limite bajo, consulte Ajustes de SG baja, pdgina 167.

Nombre Descripcion

Susp. antes lim. bajo  NUmero medio de eventos diarios de Suspensiéon antes del

limite bajo.

Susp. en lim. bajo NUmero medio de eventos diarios de Suspension en el limite
bajo.

Duracion suspen-  Duracion (cantidad de tiempo) media de suspension resultan-

sién activada por te de eventos diarios de Suspension antes del limite bajo o

sensor Suspension en el limite bajo.

Pantalla Historial diario

Las acciones realizadas en la bomba pueden verse en la pantalla Historial diario para el
dia seleccionado. La lista mostrada en la pantalla proporciona mas detalles y muestra

en primer lugar la accién mas reciente.
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Historial diario
Objet. temp. compl. 10:45 Pu

Objetivo temporal ~ 10:40pPm
SmartGuard activo  10:35 pu
Salida de SmartG... 10:30 P
4 jue,ene 22 [ 3

Para ver la pantalla Historial diario:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 2%&.

2. Seleccione Historial > Historial diario.

Se presenta una lista de fechas.

3. Seleccione una fecha concreta. Aparece una lista con las acciones realizadas en
la bomba o los eventos introducidos el dia especificado.

4. Seleccione cualquier elemento de la lista para abrir la pantalla Detalle y ver mds

informacion sobre la accion o evento seleccionado.

Pantalla Historial de alarmas

Seleccione un dia concreto para ver el historial de alarmas y alertas ocurridas en el dia
seleccionado. La lista proporciona mas detalles y muestra en primer lugar la alarma o
alerta mas reciente.

Para ver la pantalla Historial alarmas:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 2.

2. Seleccione Historial > Historial de alarmas.

Se presenta una lista de fechas.

3. Seleccione una fecha concreta. Aparece una lista con las alarmas o alertas que
han ocurrido el dia especificado.

4. Seleccione cualquier alarma o alerta de la lista para abrir la pantalla Detalle y ver
mas informacién sobre la alarma o alerta seleccionada.
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Pantalla Sens. emparejados

La pantalla Sens. emparejados muestra el nimero de serie, la fecha y la hora del
transmisor emparejado actualmente con la bomba. La pantalla proporciona también
un historial de los transmisores que se emparejaron con labombay se desemparejaron
de ella. El codigo no es aplicable a la bomba de insulina MiniMed 780G con el

sensor Guardian Sensor (3).

Sens. emparejados
- GT1345675C -
CODE (Cédigo)

Versidn 1.2A

Emparejado 6:20 PM

(actual) 26 sep
- GT2345675C -

Para ver la pantalla Sens. emparejados:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 2%&.
2. Seleccione Historial > Sens. emparejados.
Se muestra una lista de transmisores.

3. Desplacese hacia abajo para ver toda la pantalla.

Pantalla Vista sensor

Empareje la bomba con un sensor para ver un grafico del historial de SG basado en los
limites de glucosa alta y baja introducidos. La informacién puede verse para un dia o
referirse a una media de los datos de SG para varios dias.

Los limites de glucosa alta y baja definidos en la pantalla Vista sensor solamente se
utilizan para ver los datos de SG. Estos limites no son los mismos que los limites de
glucosa altay baja que se utilizan para las alertas del SG. La modificacion de los limites
en la pantalla Vista sensor no afectard a los limites de glucosa alta y baja utilizados para

las alertas de SG.

Para ver el historial de SG:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 2%&.
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2. Seleccione Vistas sensor.

Se abre la pantalla Vista sensor. Los limites alto y bajo que aparecen son los
valores introducidos para la Ultima vista de glucosa del sensor o los valores
predeterminados de 180 mg/dL para el limite alto y de 70 mg/dL para el limite
bajo.

Limite alta
Limite baja

Dias promedio

Siguiente

3. Introduzca el Limite alta y el Limite baja para la vista de datos de SG.

Debe haber una diferencia minima de 20 mg/dL entre los valores Limite alta y
Limite baja.

4. Introduzca el numero de dias del historial de SG que desea promediary
seleccione Siguiente.

Si'solo se ha introducido un dfa, el gréfico muestra detalles sobre cudndo

ha estado la SG por encima, por debajo o dentro de los limites especificados.
Utilice las teclas conflechas para verlos datos de fechas especificas. Pulse \ para
ver informacién sobre el tiempo durante el cual la SG estuvo por encima del
rango, en el rango o por debajo del rango. Aparece un mensaje que indica que
no hay datos disponibles si no se guardaron datos.

4 vie,ene 18

Si se introducen varios dias, el grafico con secciones muestra el porcentaje de
tiempo medio durante el que la glucosa del sensor ha estado por encima, por
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debajo o dentro de los limites especificados como media durante varios dias.
Aparece un mensaje que indica que no hay datos disponibles sino se guardaron

datos.

ista sensor
7 dias (medialdia)
Sup. a

180
8:00h
33%
En rang 9:00 h 38%

ooyelb A jenoisiH - [l

Pantalla Gréfico

El grafico muestrainformacion relativa a las lecturasy tendencias de SG, entradas de GS,
infusiones de bolus de autocorreccion y entradas de bolus. La pantalla siguiente es un
ejemplo de la pantalla de grafico cuando se utiliza la funcién SmartGuard.

150 mgldL
9:00 Ahd

Para ver la pantalla Grafico:

+ Pulse ¢% o seleccione Grafico en la pantalla Historial y grafico.
()

Pantalla Tiempo en rango

Tiempo en rango es el porcentaje de tiempo en que la SG estd entre 70 mg/dL y
180 mg/dL. Estos valores no pueden modificarse. Utilice la pantalla Tiempo en rango
para ver cuanto tiempo se ha pasado por debajo, por encimay dentro del rango en las

ultimas 24 horas.

Cuando se utiliza la MCG, se puede ver la informacién siguiente:
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Tiemp
Ultimas
Sup.at
En rango

SmartGuard

Para ver la pantalla Tiempo en rango:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 2.

2. Seleccione Tiempo en rango.
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Notificaciones y avisos

Este capitulo describe codmo utilizar los avisos. También explica el comportamiento
general de las notificaciones mas frecuentes y mas graves, y el modo de resolverlas.

Notificaciones en la aplicacién MiniMed Mobile

Si se esta utilizando la aplicacion MiniMed Mobile, las alarmas, alertas y mensajes se
pueden ver en el dispositivo moévil emparejado. Para obtener informacion sobre como
definir las preferencias de notificacion en la aplicacion, consulte la gufa del usuario de
la aplicacién MiniMed Mobile. Para ver una tabla que describe el significado, las
consecuencias, las razones y las soluciones para las notificaciones mas comunes o
graves, consulte Alarmas, alertas y mensajes de la bomba, pdgina 319.

A ADVERTENCIA: No se base en la aplicacion MiniMed Mobile para ver
todas las alertas. Las alertas no apareceran en la aplicacién MiniMed
Mobile durante la configuracion del reservorio. Algunas alertas
pueden aparecer Unicamente en la bomba. En algunos casos, las
alertas podrian enviarse a la aplicacion MiniMed Mobile después de
apareceren labomba. Sise basa en laaplicacién MiniMed Mobile para
todas las alertas, se podria perder una alerta, lo que puede causar

hipoglucemia o hiperglucemia.
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Avisos

Hay varios avisos especificos que solicitan realizar una accion determinada. Los avisos
personales se pueden utilizar para cualquier fin. Si la funcidn Sensor esta activada,
aparece un aviso de calibracion cuando es el momento de calibrar el sensor.

Avisos personales

Es posible configurar hasta seis avisos personales, junto conlos avisos especificos delas
lecturas del medidor de glucosa en sangre (GS) y la medicacion.
Para crear un nuevo aviso personal:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 4.

2. Seleccione Config. de alertas > Avisos > Personal.

3. Seleccione Anhadir nuevo.

La pantalla Seleccionar nombre muestra los avisos disponibles.

4. Seleccione un aviso.

Se abre una pantalla para editar el aviso seleccionado.
5. Introduzca la hora a la que se debe emitir el aviso.

6. Seleccione Guardar.

El aviso personal se emite todos los dias a la hora especificada, a menos que se
cambie o se borre.
Para editar, renombrar o borrar un aviso personal existente:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione §g3.
2. Seleccione Config. de alertas > Avisos > Personal.
3. Seleccione un aviso.

4. Realice cualquiera de las acciones siguientes:

- Seleccione Aviso para activar o desactivar el aviso.

- Seleccione Editar para cambiar la hora del aviso.
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- Seleccione Cambiar nombre para asignar un nombre diferente al
aviso. Cuando aparezca la pantalla Seleccionar nombre, seleccione
cualquier nombre disponible de la lista.

« Seleccione Borrar para borrar el aviso.

Aviso Medir GS tras bolus
El aviso Medir GS tras bolus notifica cudndo se necesita comprobar la GS tras una
infusion de bolus. Tras el inicio de un bolus, aparece la pantalla Medir GS y se debe
definir el temporizador para el aviso. El temporizador hace una cuenta atras desde el
momento en que se inicio el bolus.
Para activar o desactivar los avisos Medir GS tras bolus:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 462,

2. Seleccione Config. de alertas > Avisos > Medir GS tras bolus.

3. Para activar o desactivar el aviso, seleccione Aviso.

4. Seleccione Guardar.

Para utilizar un aviso Medir GS tras bolus si se esta administrando un bolus:

1. Sielaviso MedirGStras bolus estd activado, aparecela pantalla Medir GS cada vez

que se inicia un bolus.

Medir GS

Avisar en
Ningln aviso

2. Introduzca un tiempo entre 30 minutos y 5 horas y seleccione OK. Si no es
necesario recibir un aviso después de la infusién del bolus, seleccione los
guiones sin afadir un periodo de tiempo y seleccione OK.
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Aviso Bolus omitido (comidas)

Se pueden configuraravisos de bolus omitido (comidas) entorno a las horas usuales de
comidas. Se pueden definir hasta 8 avisos.

Para crear un nuevo aviso Bolus omitido (comidas):

J—

. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione ¢g2.

N

. Seleccione Config. de alertas > Avisos > Bolus omitido (comidas).

w

. Seleccione Ahadir nuevo.

4. Seleccione Hora inicio e introduzca una hora.
5. Seleccione Hora fin e introduzca una hora.

6. Seleccione Guardar.

Para activar o desactivar, editar o borrar avisos Bolus omitido (comidas)
existentes:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,
2. Seleccione Config. de alertas > Avisos > Bolus omitido (comidas).
3. Seleccione un aviso.

4. Modifique cualquiera de las opciones siguientes:

Seleccione Aviso para activar o desactivar este aviso.
Seleccione Editar para cambiar la hora de este aviso.

Seleccione Borrar para borrar este aviso.

Aviso Reservorio bajo

Configure unaviso Reservorio bajo para que se produzca cuando el nivel deinsulina del
reservorio alcance un determinado nimero de unidades y se repita cuando se haya
utilizado la mitad de esas unidades.
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E M| Nota: El numero de unidades que quedan en el reservorio se puede
74 ,
encontrar en la pantalla Estado de la bomba. Para obtener mas

informacion, consulte Pantalla de estado, pdgina 92.

A ADVERTENCIA: Compruebe siempre la cantidad de insulina que

queda en el reservorio cuando se produzca la alerta Reservorio bajo.
Confirme que la bomba de insulina MiniMed 780G tiene suficiente
insulina. El nivel de insulina en el reservorio puede alcanzar un nivel
bajo durante lainfusion de un bolus o el llenado de la canula. Si ocurre
esto, se muestra la alerta Reservorio bajo. Si la bomba no tiene
suficiente insulina, se puede producir una infusién de insulina
insuficiente, lo que puede causar una hiperglucemia.
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Cara configurar el aviso Reservorio bajo:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,
2. Seleccione Config. de alertas > Avisos > Reservorio bajo.

3. Seleccione Unid. para introducir el numero de unidades. Especifique un valor
entre 5y 50 unidades.

4. Seleccione Guardar.

Aviso cambiar equipo infusion

El aviso Cambiar equipo infusion hace un seguimiento del tiempo entre cambios de
equipo de infusién y proporciona un aviso para cambiar el equipo de infusion.
Para activar, desactivar o modificar el aviso Cambiar equipo infusion:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione §g3.

2. Seleccione Config. de alertas > Avisos > Cambiar eq. infusion.

3. Seleccione Aviso para activar o desactivar el aviso.

4. Seleccione Duracién e introduzca el nimero de dias necesario para el aviso.

5. Seleccione Guardar.
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A ADVERTENCIA: Cuando cambie el aviso Cambiar equipo
infusion, no seleccione una duracién superior a la que se
indica en la etiqueta del equipo de infusion. Si en la etiqueta
del equipo de infusion se especifica tres dias, el aviso solo
debe definirse para dos o tres dias.

Aviso Calibracion

Cuando se utiliza un sensor, el aviso Calibracion indica cuando se necesita calibrar. Por
ejemplo, si el aviso se define en 4 horas, aparece un mensaje La calibr. expira 4 horas
antes de que se necesite una lectura del medidor de GS para la calibracion.

Para activar o desactivar o para cambiar el aviso Calibracion:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Config. de alertas > Avisos > Calibracion.

Guardar

3. Seleccione Aviso para activar o desactivar el aviso.
4. Seleccione Duracién e introduzca un tiempo entre 5 minutos y 6 horas.

5. Seleccione Guardar.

Alarmas, alertas y mensajes

Labomba cuentacon unasofisticadared de seguridad. Siesta red de seguridad detecta
algoinusual, comunica esta informacién en forma de notificaciones. Las notificaciones
incluyen alarmas, alertas y mensajes. Cuando se recibe mds de una notificacion y hay
varios mensajes para ver, se muestra una pequena solapa blanca en el icono de

notificacion de la esquina superior derecha de la pantalla Jl§. Cuando se ha borrado la
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primera notificacion, se muestra la siguiente notificacion. Un triangulo blanco en la

esquina inferior derecha significa que debe pulsar \/ para continuar.

E Nl Nota:Laluzde notificacion parpadea cuando existe unaalarma o alerta
74
en la bomba.

E Nota: Atienda con rapidez a todas las notificaciones y confirmaciones

que aparezcan en la pantalla de la bomba. La notificacion seguird en la
pantalla de labomba hasta que se borre. Después de haber respondido

a un mensaje, en ocasiones puede aparecer otro mensaje.
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e ADVERTENCIA: Cuando ocurre un error grave de la bomba, aparece
la pantalla siguiente y se activa la sirena de la bomba:

Desconecte inmediatamente la bomba y deje de utilizarla. Pdngase
en contacto con la linea de asistencia técnica 24 horas.

La infusion de insulina sigue siendo necesaria cuando se retira la
bomba. Consulte a un equipo médico para determinar un método
alternativo de infusion de insulina durante la retirada de la bomba.

Alarmas

Una alarma avisa de una situacion que requiere atencion inmediata. Las razones mas
frecuentes de las alarmas son la detencion de la infusién de insulina y los niveles bajos

de glucosa.
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Infusion blogueada D
9:00 AM

Se ha detenido el llenado

del tuba. Sacar reservario

y seleccionar Rebobinar

para volver a empezar. \ 4

Infusion bloqueada D
para volver a empezar. A

Rebobinar

Q ADVERTENCIA: Atienda siempre las alarmas inmediatamente
cuando se produzcan. Si se ignora una alarma, puede producirse una
hiperglucemia o una hipoglucemia.

Cuando ocurre una alarma:
Pantalla: La bomba muestra una notificacion con un icono rojo e instrucciones.

Luz de notificacion: La luz de notificacion roja parpadea dos veces, tras lo cual hace
una pausa, en un patroén que se repite continuamente.

Audio: En funcion de los ajustes de sonido y vibracién, la bomba emite un tono de
alarma, un patrén continuo de tres pulsos y una pausa, o el tono de alarmay la
vibracion.

Es necesarioresolver el problema subyacente que activo laalarma. En la mayoria de los
casos, pulse 'y, a continuacion, seleccione una opcion para borrar la alarma. En
algunos casos el problema subyacente no se ha resuelto cuando se borra la alarma. La
alarma se repite hasta que se resuelve el problema subyacente. Si la condicion de

alarma no se ha resuelto después de 10 minutos, el tono de alerta aumenta hasta

convertirse en una sirena de emergencia de gran volumen.
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Alertas

Cambiar pila en breve.

Lasalertasindican que unasituacion puede requeriratencion. Cuando se produzca una
alerta, compruebe la pantalla de la bomba para ver si se requiere alguna accion.

Cuando ocurre una alerta:
Pantalla: La bomba muestra una notificacién con un icono amarillo e instrucciones.

Luz de notificacién: La luz de notificacion roja de la bomba parpadea una vez, tras lo
cual hace una pausa y parpadea otra vez en un patrén que se repite continuamente.

Audio: En funcion de los ajustes de sonido y vibracion, la bomba suena, vibra en un
patron continuo de tres pulsos y una pausa, o hace ambas cosas.

Paraborrarunaalerta, pulse vy despuésrealice una seleccion. La bomba emite pitidos
cada 5 minutos o cada 15 minutos, en funcién de la alerta, hasta que esta se resuelve.
Algunas alertas también aumentan de volumen hasta convertirse en una sirena de
emergencia a gran volumen transcurridos 10 minutos.

$

E Nota: Si ocurre una alerta mientras la bomba se encuentra en una
*/4

pantalla distinta de la pantalla de inicio, puede que el mensaje de alerta

aparezca solo cuando la bomba regrese a la pantalla de inicio.
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Mensajes

Sensor conectado  |)

Pulsar Iniciar sensor nuevo.

Iniciar sensor nuevo

Un mensaje es una notificacion que muestra el estado de la bomba o indica cuando es
necesario tomar una decision.

Cuando ocurre un mensaje:
Pantalla: La bomba muestra una notificacién con un icono azul e instrucciones.
Luz de notificacion: La luz roja de notificacion de la bomba no parpadea.

Audio: En funcion de los ajustes de sonido y vibracion, la bomba emite un tono, una
vibracién de un solo pulso, o un tono y una vibracion de un solo pulso. Para borrar un

mensaje, pulse 'y después realice una seleccion.

Alarmas, alertas y mensajes de la bomba

Para ver una tabla que describe el significado, las consecuencias, las razones y las
soluciones para las notificaciones mas comunes o graves, consulte Alarmas, alertas y
mensajes de la bomba, pdgina 319.
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Funciones basales adicionales

Este capitulo proporciona informaciéon sobre como configurar funciones adicionales

para la infusién de insulina basal.

indices basales temporales predefinidos

Configure indices basales temporales predefinidos para situaciones de corta duraciéon
que se repiten. Se pueden configurar hasta cuatro indices basales temporales
predefinidos para situaciones especificas. Asimismo, hay otros cuatro indices
temporales predefinidos que puede utilizar en otras circunstancias (de Temp 1 a Temp

4),

Para configurar un indice basal temporal predefinido:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,
2. Seleccione Ajustes de infusion > Config. temp predefinido.

3. Seleccione Airadir nuevo.

Seleccionar nombre
Temp 1
Activ. intensa

Activ. media

4. Seleccione un nombre para el indice basal temporal predefinido.
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5. Seleccione Tipo para elegir %basal o Indice y, a continuacion, introduzca el

porcentaje o el indice en unidades por hora.

6. Ajuste la Duracion de activacion del indice basal temporal predefinido.

7. Seleccione Guardar.

Para editar, renombrar o borrar un indice basal temporal predefinido:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Ajustes de infusién > Config. temp predefinido.

Se abre la pantalla Config. temp predefinido, que muestra los ajustes de
cualquier indice basal temporal predefinido existente.

Afadir nuevo

3. Seleccione un indice basal temporal predefinido.

Se abre una pantalla que muestra la informacién del indice basal temporal

predefinido.

emp 1
%basal:

Duracion:

Editar
Cambiar nombre
Borrar

4. Realice cualquiera de las acciones siguientes:
Seleccione Editar para ajustar el tipo (%basal o Indice), la cantidad de

%basal o Indice, y la duracion.
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Seleccione Cambiar nombre para asignar un nombre nuevo al
indice basal temporal predefinido. Cuando aparezca la pantalla
Seleccionar nombre, seleccione cualquier nombre disponible de la

lista.

Seleccione Borrar para borrar el indice basal temporal predefinido.

Inicio de una infusién de basal temporal predefinido

Siga los pasos para utilizar el indice basal temporal predefinido para la infusion de
insulina basal. Si aun se no ha configurado un indice basal temporal predefinido,
consulte Indices basales temporales predefinidos, pdgina 261. Después de haber
finalizado o cancelado la infusion del indice basal temporal predefinido, se reanuda la

infusion de insulina basal utilizando el indice basal programado.

Para iniciar la infusion de un indice basal temporal predefinido:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione @

2. Seleccione Basal > Temp predefinido.

Seabrelapantalla Temp predefinido, que muestralos indices basales temporales
predefinidos configurados, junto con sus cantidades de %basal o Indice.

emp predefinido

Indice actual:

Nota: Si un indice basal temporal predefinido porcentual se
configura de forma que podria superar el limite basal maximo
actual, ese indice aparece atenuado en la lista y no puede

seleccionarse.

3. Seleccione un indice basal temporal predefinido para comenzar.

4. Seleccione Iniciar.
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El mensaje Basal temporal aparece en la pantalla de inicio durante la infusion.

9:00

) 150 mg/dL |

Insulina activa oou
Gasal temporal 500h

Cancelacion de un basal temporal o un basal temporal predefinido

Un indice basal temporal o un indice basal temporal predefinido se puede cancelar en
cualguier momento. Después de cancelarlo, el patrén basal programado se reanuda
automaticamente.

Para cancelar un indice basal temporal:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione (.

2. Seleccione Cancelar Basal temporal.

Aparece la pantalla Basal temporal.

Basal temporal 200
Temp 1

0.100 Uih
Duracion 0:00 h

0:30 h restante

Cancelar Basal temporal

3. Seleccione Cancelar Basal temporal.

Patrones basales adicionales
Anadir un patrén basal adicional

Este procedimiento muestra como afadir un nuevo patrén basal tras la configuracion
de al menos un patrén basal. Si esta es la primera vez que se configura un patrén basal,
consulte Configuracidn de un patrén basal, pdgina 100.
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Pueden configurarse los siguientes patrones basales:

+ Basal1

+ Basal2

- Laborable
- Festivo

- Enfermedad

Para afiadir un patrén basal adicional:

—_

. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione (3.

2. Seleccione Basal > Config. patron basal.

Se abre la pantalla Config. patrén basal.

3. Para anadir un nuevo patrén basal, seleccione Ahadir nuevo.
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Se abre la pantalla Seleccionar nombre.
4. Seleccione un nombre para el patron basal.
5. Defina el indice basal.
6. Seleccione Revisar.

7. Seleccione Guardar.
Edicién, copiado o borrado de un patrén basal
Para editar, copiar o borrar un patrén basal:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Ajustes de infusion > Config. patrén basal.

Se abre la pantalla Config. patrén basal.
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Config. patron basal
Basal 1 06 Ly
Afadir nuevo

3. Seleccione un patrén basal.
4. Seleccione Opciones.

5. Realice cualquiera de las acciones siguientes:
+ Seleccione Editar para ajustar la hora de finalizacion o los valores del

indice.

«  Seleccione Copiar para copiarlainformacién de indice basal desde el
patrén basal seleccionado a un nuevo patron basal. Cuando aparezca
la pantalla Seleccionar nombre, seleccione cualquier nombre
disponible de Ia lista.

-+ Seleccione Borrar para borrar el patron basal seleccionado. El patron

basal activo no se puede borrar.

Cambio de un patrén basal a otro

Si se ha configurado mas de un patron basal, el patron basal se puede cambiar. La
bomba de insulina MiniMed 780G administra insulina basal en funcion del patron basal
seleccionado.

Para cambiar a otro patrén basal:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione @

2. Seleccione Basal > Patrones basales.

Se abre la pantalla Patrones basales. Se muestra una marca de verificaciéon junto
al patrén basal activo.
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1125 uv'

3. Seleccione un patrén basal.

Basal 2 >0
Total 24 hr: 1.2 U

Inicio Fin indice(Urh)

12:00~ 12:00~ 0.050

[niciar
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4. Seleccione Iniciar.
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Funciones de bolus adicionales

Este capitulo proporciona informacién sobre las funciones adicionales para la infusion
de bolus. Bolus cuadrado, Bolus dual, Easy bolus, Bolus manualy Bolus predefinido solo
estan disponibles en el modo manual. Puesto que estos tipos de bolus solo estan

disponibles en el modo manual, recuerde que debe introducir una lectura del medidor
de glucosa en sangre (GS) cuando configure la infusion de bolus. No utilice un valor de
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glucosa del sensor (SG) cuando administre un bolus en modo manual.

Tipos de bolus

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

Tipo de bolus Descripcion Objetivo

Normal Un bolus normal admi-  Esteeseltipo de bolus que suele utilizarse

nistra una unicadosisde para cubrir laingesta de comida o para
insulina inmediata. corregir una lectura del medidor de glu-
cosa en sangre (GS) alta.
Para conocer mas detalles sobre la infu-
sion de un bolus normal, consulte Bolus
normal, pdgina 121.

Bolus cuadrado Un bolus cuadrado ad-  Un bolus cuadrado se puede utilizar por
ministra un solo bolus  los motivos siguientes:
de manera uniforme du-
rante un periodo de
tiempo prolongado que
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Tipo de bolus Descripciéon

Objetivo

oscila entre 30 minutos

y 8 horas.

.

Una digestion retardada debida a
gastroparesia o a comidas con alto
contenido en grasas.

Tomar snacks (tentempiés) durante
un periodo de tiempo prolongado.

Un bolus normal disminuye la GS con
demasiada rapidez.

Para conocer més detalles sobre el uso de

la funcién Bolus cuadrado, consulte Bolus

cuadrado, pdgina 277.

Bolus dual

El bolus dual administra
una combinacién de un
bolus normal inmedia-

to seguido de un bolus
cuadrado.

Un bolus dual se puede utilizar por los

motivos siguientes:

Cuando las comidas son ricas en hi-
dratos de carbono y en grasas, que
pueden retardar la digestion.

Cuando un bolus de comida se com-
bina con un bolus corrector para una
GS elevada.

Para conocer mas detalles sobre el uso de

la funcién Bolus dual, consulte Bolus dual,

pdgina 281.

Ejemplo de tipos de bolus

En el ejemplo siguiente se muestra el funcionamiento de los distintos tipos de bolus.
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Bolus normal (N) Bolus cuadrado (C) Bolus dual (D)

©
£
% Bolus ahora Bolus ahora
wv
S
©
:g Bolus a lo largo Bolus a lo largo
> del tiempo del tiempo
0 1 2 3 0 1 2 3 0 1 2 3
Horas Horas Horas

Configuracion del bolus

El uso de la funcion Bolus Wizard requiere ajustes adicionales. Estos se describen en la

seccion Opciones de infusién de bolus, pdgina 112.

Incremento bolus

El Incremento del bolus es el nimero de unidades que aumentan o disminuyen cada
vez que se pulsa el botdn para la cantidad de infusion de bolus en las pantallas Bolus
Wizard, Bolus manual y Bolus predefinido. Dependiendo de la cantidad de bolus tipica,
el incremento se puede ajustar en 0,1 unidades, 0,05 unidades o0 0,025 unidades.

Para definir el incremento del bolus:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione ¢8%.

2. Seleccione Ajustes de infusion > Incremento bolus.

3. Seleccione Incremento para definir el valor de incremento deseado.

Incremento bolus

La cantidad del bolus cambia
cada vez que se pulsa el
botdn.

Incremento 0.1u
Guardar

4. Seleccione Guardar.
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Velocidad del bolus
La velocidad del bolus define el indice al que la bomba administra la insulina de bolus.
Ajuste una velocidad estandar (1,5 unidades por minuto) o rapida (15 unidades
por minuto).
Para definir la velocidad del bolus:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,
2. Seleccione Ajustes de infusion > Velocidad de bolus.

3. Seleccione Estandar o Rapida.

elocidad de bolus
Estandar v
Rapida

Guardar

4. Seleccione Guardar.

Cambio de los ajustes de Bolus Wizard

En esta seccion se muestra como realizar cambios en |os ajustes personales tras la
configuracioén inicial de la funcion Bolus Wizard. Consulte con un equipo médico antes
de realizar cambios en los ajustes personales.

Cambio de la ratio de hidratos de carbono

La ratio de hidratos de carbono puede configurarse independientemente de que la
funcion Bolus Wizard esté o no activada.

Para cambiar la ratio de hidratos de carbono:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione §g3.
2. Seleccione Ajustes de infusiéon > Configurar Bolus Wizard > Ratio HC.

3. Seleccione Editar.
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4. Seleccione laratio de hidratos de carbono. Para una ratio de hidratos de carbono,
introduzca el valor de g/U. A continuacion, pulse ©.

Para mas de una ratio de hidratos de carbono, introduzca una ratio de HC cada
vez hasta completar la totalidad de las 24 horas, que finalizan a las 12:00 A.

Nota: Para verinstruccionesacercade cémo configurarmasde
@ una ratio de hidratos de carbono durante un periodo de
24 horas, consulte Ajustes que cubren un periodo de 24 horas,
pdgina 102.

5. Seleccione Guardar.

Cambio del factor de sensibilidad a la insulina

El factor de sensibilidad a la insulina solamente puede configurarse si la funcion

Bolus Wizard esta activada.
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Para cambiar el factor de sensibilidad a la insulina:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione ¢8%.

2. Seleccione Ajustes de infusion > Configurar Bolus Wizard > Sensibilidad
insulina.

3. Seleccione Editar.

4. Seleccione el factor de sensibilidad a la insulina. Para un factor de sensibilidad a
lainsulina pulse Ay \/ paraintroducir el valoren mg/dL por Uy, a continuacion,
pulse ©.

Para mas de un factor de sensibilidad a la insulina, pulse A\ o \/ para introducir
unfactor de sensibilidad alainsulina cada vez hasta completar la totalidad de las
24 horas, que finalizan a las 12:00 A.
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Nota:Para verinstruccionesacercade como configurarmasde

@ un factor de sensibilidad a la insulina durante un periodo de
24 horas, consulte Ajustes que cubren un periodo de 24 horas,
pdgina 102.

5. Seleccione Guardar.

Cambio del objetivo de GS

El objetivo de GS puede oscilar entre 60 mg/dL y 250 mg/dL. El objetivo de GS
solamente puede configurarse si la funcién Bolus Wizard esta activada.

Para cambiar el objetivo de GS:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,
2. Seleccione Ajustes de infusion > Configurar Bolus Wizard > Objetivo GS.
3. Seleccione Editar.

4. Seleccione el objetivo de GS. Para un objetivo de GS, introduzca el limite de GS
bajay el limite de GS alta y, a continuacion, pulse ©.

Para mas de un objetivo de GS, introduzca un objetivo de GS cada vez hasta
completar la totalidad de las 24 horas, que finalizan a las 12:00 A.

Nota: Para verinstruccionesacerca de como configurar masde
un objetivo de GS durante un periodo de 24 horas, consulte
Ajustes que cubren un periodo de 24 horas, pdgina 102.

5. Seleccione Guardar.

Cambio de la duracién de insulina activa

La insulina activa es la insulina de bolus que la bomba ha administrado y que todavia
esta funcionando para reducir los niveles de glucosa. En la funcion Bolus Wizard y la
funcion Bolus de SmartGuard, el ajuste Duracion de insulina activa se utiliza para
calcular un bolus corrector, para lo cual se resta la insulina activa estimada de cada
bolus. En SmartGuard, los bolus de autocorreccion se administran como maximo cada
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5 minutos. Un ajuste mas corto de Duracion de insulina activa puede producir la

infusion de més insulina en los bolus correctores.

Unequipo médico proporciona laduracion deinsulina activa personalizada basandose
en los datos de control glucémico histéricos de cada usuario. Cuando se utiliza
SmartGuard, el ajuste inicial recomendado es una duracién de insulina activa de

2-3 horas. El ajuste de Duracion de insulina activa en el sistema MiniMed 780G norefleja
necesariamente el metabolismo fisiologico de la insulina. Los ajustes no se basan en la
farmacocinética y la farmacodindmica de la insulina de accion rapida. Consulte la
Tabla 7, pdgina 391y la Tabla 8, pdgina 391 de Datos de funcionamiento, pdgina 383 para
ver el efecto de la duracién de insulina activa en los resultados glucémicos. La cantidad
deinsulina activa actual aparece en la pantalla de inicio e incluye solamente la insulina

de bolus administrada.
Para cambiar la duracion de insulina activa:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Ajustes de infusion > Configurar Bolus Wizard > Duracién

insulina activa.

3. Seleccione Duracion y ajuste la duracion de insulina activa en horas, en

incrementos de 15 minutos.

Duracion insulina activa
Duracion 400+

Guardar

4. Seleccione Guardar.

Bolus cuadrado

Un bolus cuadrado administra un bolus de manera uniforme a lo largo de un periodo

de tiempo de 30 minutos a 8 horas.

Funciones de bolus adicionales 277

=
c
S
@)
o
S
D
(%]
Q
™
o
©
c
(%]
QU
Q
0.
o
S
=
D
(%]




Cuando se utiliza lafuncién Bolus Wizard, el bolus cuadrado esta disponible solamente
cuando se administra un bolus de comida sin correccién para una GS elevada. El bolus
cuadrado no esta disponible para un bolus corrector solamente ni para un bolus
corrector con bolus de comida. Un bolus normal se puede administrar mientras se esta
administrando un bolus cuadrado, si es necesario.

Un bolus cuadrado puede resultar Util en las situaciones siguientes:

- Digestion retardada debida a gastroparesia 0 a comidas con alto contenido en
grasas.

- Cuando ingiere snacks (tentempiés) durante un perfiodo de tiempo prolongado.
+Un bolus normal disminuye la GS con demasiada rapidez.
Debidoaque el bolus cuadrado extiende lainfusién alo largo de un perfodo de tiempo,

es mas probable que la insulina esté disponible a medida que se necesite.

Activacion o desactivacion de la funcion Bolus cuadrado

Un bolus cuadrado se puede configurar y administrar Unicamente después de que se
haya activado la funcién Bolus cuadrado.
Para activar o desactivar la funcién Bolus cuadrado:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione $g2.

2. Seleccione Ajustes de infusion > Bolus dual/cuadrado.

3. Seleccione Bolus cuadrado para activar o desactivar la funcion.

4. Seleccione Guardar.

Infusion de un bolus cuadrado utilizando la funciéon Bolus Wizard

La funcion Bolus Wizard solo administra un bolus cuadrado sila funcion Bolus cuadrado
estd activaday se ha introducido un valor de hidratos de carbono. Si una lectura de GS
hace que la funcién Bolus Wizard calcule que se necesita un bolus corrector, no se
puede administrar un bolus cuadrado.

Para administrar un bolus cuadrado utilizando la funcion Bolus Wizard:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione @.
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2. Seleccione Bolus > Bolus Wizard.

Se abre la pantalla Bolus Wizard.

Bolus Wizard

‘Tio .Bu

0.0u

Siguiente

3. Para un bolus de comida, seleccione HC para introducir el recuento de hidratos

de carbono de la comida.

4. El'bolus calculado se muestra en el campo Bolus. Para modificar la cantidad de

bolus, seleccione Bolus.

5. Seleccione Siguiente para revisar la informacién del bolus.

9.00

0. 8 ‘u

Bolus dual Cuadr.
Administrar bolus

6. Seleccione Cuadr.

7. Seleccione Duracion para ajustar el perfodo de tiempo durante el que se
necesita administrar el bolus cuadrado.

Duracion 0:30n
Administrar bolus
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8. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

) 150 mg/dL |

Insulina activa

Nl Nota:Para detener lainfusion de un bolus o ver los detalles de
=/ o -
la insulina que se ha administrado, consulte Detencién de la
infusién de un bolus cuadrado o un bolus dual, pdgina 293.

Infusion de un bolus cuadrado con la funciéon Bolus manual

La opcion Bolus cuadrado esta disponible en la pantalla Bolus manual dnicamente
cuando se ha activado la funcién Bolus cuadrado.

Para administrar un bolus cuadrado utilizando la funcion Bolus manual:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione (3.
2. Realice una de las acciones siguientes:
« Seleccione Bolus si la funcion Bolus Wizard esta desactivada.

«  Seleccione Bolus > Bolus manual si la funcion Bolus Wizard esta
activada.

Se abre la pantalla Bolus manual.

Bolus manual
GS

Insulina activa

Bolus _
Administrar bolus

3. Ajuste la cantidad de infusion de bolus en unidades y seleccione Siguiente.
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Bolus dual Cuadr.
Administrar bolus

4. Seleccione Cuadr.

5. Seleccione Duracion para ajustar el periodo de tiempo durante el que se va a
administrar el bolus cuadrado.

6. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

9:00

A

) 150 ngaL |

E Nl Nota:Paradetener lainfusion de un bolus o ver los detalles de
74

la insulina que se ha administrado, consulte Detencién de la

infusién de un bolus cuadrado o un bolus dual, pdgina 293.

Bolus dual

La funcion Bolus dual cubre las necesidades de insulina inmediata y prolongada
mediante la infusion de una combinacién de un bolus normal inmediato seguido de
un bolus cuadrado. Un bolus normal se puede administrar mientras se esté
administrando la parte cuadrada de un bolus dual, si es necesario.

El bolus dual puede resultar Util en las situaciones siguientes:

«Cuando es necesario corregir un nivel elevado de GS antes de una comiday se
necesita un bolus retardado para alimentos que se absorben més lentamente.
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« Cuando se ingieren comidas con una combinaciéon de nutrientes, como hidratos
de carbono, grasas y protefnas, que se absorben a distinto ritmo.

Activacion o desactivacion de la funcion Bolus dual

Un bolus dual se puede administrar Unicamente después de que se haya activado la
funcion Bolus dual.
Para activar o desactivar la funcién Bolus dual:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Ajustes de infusion > Bolus dual/cuadrado.

3. Seleccione Bolus dual para activar o desactivar la funcion.

4. Seleccione Guardar.

Infusion de un bolus dual utilizando la funcion Bolus Wizard

Un bolus dual con la funcién Bolus Wizard se puede administrar Unicamente después
de que se haya activado la funcion Bolus dual.
Para administrar un bolus dual con la funcién Bolus Wizard:

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

2. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione (3.

3. Seleccione Bolus > Bolus Wizard.

Se abre la pantalla Bolus Wizard.

Bolus Wizard

10!;1 0.6u

0.0u

Siguiente
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Nota: Para obtener méas informacion sobre como introducir
manualmente la lectura del medidor de GS, consulte
Introduccién de unalecturadel medidordeglucosaen sangre (GS),

pdgina 111.

. Para un bolus de comida, seleccione HC para introducir el recuento de hidratos
de carbono de la comida. Para un bolus corrector cuando no se ha ingerido

comida, deje el valorde HC en 0.

El bolus calculado se muestra en el campo Bolus.
. Para modificar la cantidad de bolus, seleccione Bolus.

. Seleccione Siguiente para revisar la informacion del bolus.

Bolus Wizard
Bolus

Bolus dual Cuadr.
Administrar bolus

. Seleccione Bolus dual.

Se abre la pantalla Bolus Wizard.

. Para cambiar las cantidades, seleccione la zona de la pantalla donde

se encuentran los valores en % de Ahora y Cuadr. y ajuste el porcentaje de
Ahora.

Cuando se ajusta la cantidad de Ahora, la cantidad de Cuadr. se ajusta

automaticamente.
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Duracion
Administrar bolus

9. Ajuste la Duracion de la parte cuadrada del bolus que se va a administrar.

10. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.

9:00

AN

s
150 gL |

Insulina activa 8u

E’ Nota: Para detener la infusion de un bolus o ver los detalles de
%/

la insulina que se ha administrado, consulte Detencion de la

infusién de un bolus cuadrado o un bolus dual, pdgina 293.

Infusion de un bolus dual utilizando la funciéon Bolus manual

La opcion Bolus dual esta disponible en la pantalla Bolus manual Uinicamente cuando
se ha activado la funcion Bolus dual.
Para administrar un bolus dual utilizando la funciéon Bolus manual:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione (3.

2. Realice una de las acciones siguientes:

Seleccione Bolus si la funcién Bolus Wizard estd desactivada.

Seleccione Bolus > Bolus manual si la funcion Bolus Wizard esta
activada.

Se abre la pantalla Bolus manual.
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3. Ajuste la cantidad de infusion de bolus en unidades y seleccione Siguiente.

Se abre la pantalla Bolus manual, con la opcidn para seleccionar el tipo de bolus.

Bolus manual
Bolus

Bolus dual Cuadr.
Administrar bolus

4. Seleccione Bolus dual.

Se abre la pantalla Bolus manual.

5. Para cambiar las cantidades, seleccione la zona de la pantalla donde
se encuentran los valores en % de Ahora y Cuadr. y ajuste el porcentaje de
Ahora. Al ajustar la cantidad de Ahora, la cantidad de Cuadr. se ajusta
automaticamente.

Duracion
Administrar bolus

6. Seleccione Duracion para ajustar el periodo de tiempo durante el que se va a
administrar el bolus cuadrado.

7. Seleccione Administrar bolus para iniciar el bolus.
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Insulina activa 4 U

Nl Nota:Paradetener lainfusion de un bolus o ver los detalles de
By o o -
la insulina que se ha administrado, consulte Detencién de la

infusién de un bolus cuadrado o un bolus dual, pdgina 293.

Easy Bolus

La funcion Easy Bolus se puede utilizar para administrar un bolus normal utilizando
solamente el botén A\ La funcién Easy Bolus solamente funciona cuando la bomba
esta en el modo de inactivacion.

Cuando se pulsa el botén A mientras se utiliza la funcion Easy Bolus, la cantidad de
bolus aumenta en una determinada cantidad. Esta cantidad, o incremento, se puede
configurar entre 0,1 y 2,0 unidades de insulina. La bomba emite un tono o vibra cada

vez que se pulsa el botdn A\ para ayudar a contar los incrementos.

E’ Nota: El incremento no puede ser superior a la cantidad de bolus
maximo. El nimero de incrementos maximo es de 20 para cada infusion

de bolus.

Configuracion de la funcion Easy Bolus

El grafico siguiente muestra un ejemplo de configuracion de un bolus de 2,0 unidades
de insulina utilizando un incremento de 0,5 unidades.
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Ndmero total de incrementos = 4
Numero total de pulsaciones del boton =4

i i " 4incrementos =
X 2 0 unidades

1
| rementos =
X 1 ,5 unidades

2 incrementos =
1,0 unidades

1 incremento = :
0,5 unidades |
: >
0 0,5

Numero total de unidades

Para configurar la funcién Easy Bolus:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Config. dispositivo > Easy Bolus.
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3. Seleccione Easy Bolus para activar la funcion.

4. Ajuste la cantidad de Incr. Easy Bolus en unidades.

Seleccione elincremento en un niimero que facilite calcular la cantidad de bolus

total.

Easy Bolus
Easy Bolus
Incr. Easy Bolus  0.1u

QM

Guardar

5. Seleccione Guardar.
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Infusion de un bolus con la funcién Easy Bolus

A ADVERTENCIA: Nunca se base Unicamente en los pitidos o en las

vibraciones cuando utilice la funcién Easy Bolus. Confirme siempre la
infusion de insulina observando la pantalla de la bomba. Cuando se
utilizan las opciones Sonido y vibracion, es posible que no se emita
una notificacién de sonido o vibracion prevista si el altavoz o vibrador
de labomba no funciona correctamente. Si se basa en los pitidos o en
las vibraciones al utilizar la funcion Easy Bolus, puede producirse la
infusion de una cantidad excesiva de insulina.

Para administrar un bolus con la funcién Easy Bolus:

1. Con la bomba en modo de inactivacion, pulse y mantenga pulsado A durante
un segundo o hasta que la bomba emita un pitido o vibre. El bolus ahora puede
configurarse.

E . Nota: Sila bomba no responde cuando se pulsa A\, puede que

4 no se encuentre en modo de inactivacién, aunque la pantalla
esté oscurecida. Para obtener mas informacién, consulte Modo
de inactivacion, pdgina 77.

2. Pulse A\ tantas veces como sea necesario para ajustar la cantidad del bolus.
Cuente los tonos o vibraciones para cada pulsacion de botdn para confirmar la
cantidad de bolus total.

E/z | Nota: Si se pulsa A demasiadas vecesy la cantidad de bolus es
demasiado alta, pulse\ para cancelarlainfusién de Easy Bolus
y comience en el paso 1 para configurar un bolus nuevo.

3. Cuando llegue a la cantidad de bolus necesaria, pulse y mantenga pulsado A
para confirmar la cantidad.

4. Pulse y mantenga pulsado A durante un segundo, o hasta que la bomba emita
un pitido o vibre, para administrar el bolus.
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) 150 mg/dL |

E/I, Nota: Si el botdn A no se pulsa enlos 10 segundos siguientes
‘ a haber confirmado la cantidad del bolus, se cancela el bolus y

se muestra un mensaje que indica que no se ha administrado

el bolus.

Bolus predefinido

La funcion Bolus predefinido permite configurar con antelacion infusiones de bolus
que se utilizan frecuentemente. Hay cuatro nombres de bolus predefinido que se
pueden utilizar para adaptar un bolus a una comida con un contenido de hidratos de
carbono conocido. Se pueden ajustar cuatro nombres de bolus predefinido
adicionales para otras circunstancias. Estos estan numerados de Bolus 1 a Bolus 4.

E/I Nota: Para configurar un bolus predefinido como bolus dual o bolus
cuadrado, debe estar activada la funcion Bolus dual o Bolus cuadrado.

Configuracion y gestion de las infusiones de bolus predefinido

Para configurar las cantidades de bolus predefinido:
1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione 482,

2. Seleccione Ajustes de infusion > Config. bolus predefinido.
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Config. bolus predefinido
Afadir nuevo

3. Seleccione Ahadir nuevo.

Seleccionar nombre

4. Seleccione un bolus predefinido.

Se abre una pantalla para editar.

Editar Bolus 1
Bolus U
Tipo Normal

5. Seleccione Bolus para ajustar la cantidad de bolus.

6. Seleccione Tipo para ajustarlo en bolus Normal, bolus Cuadrado o bolus Dual.

E=| Nota: Se pueden seleccionar Cuadrado y Dual en el campo
74 . . :
: Tipo Unicamente si las funciones Bolus cuadrado y Bolus dual

estan activadas.

Si el tipo se configura en Cuadrado o Dual, haga lo siguiente:
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« Para un bolus cuadrado, ajuste la Duracién de la infusién del bolus.

- Para un Bolus dual, ajuste la cantidad Ahora en %. Al ajustar la
cantidad de Ahora, la cantidad de Cuader. se ajusta
automaticamente. A continuacion, ajuste la Duracién de tiempo de

la parte cuadrada del bolus.

Nota: Silafuncion Bolus dual o Bolus cuadrado se desactiva, los
ajustes de Bolus predefinido existentes se pueden seguir
utilizando.

7. Seleccione Guardar.

Edicion, cambio de nombre o borrado de un bolus predefinido

Los bolus predefinidos dual y cuadrado solo pueden editarse cuando las funciones

Bolus dual y Bolus cuadrado estan activadas.
Nota: Un bolus predefinido no se puede editar, cambiar de nombre ni
borrar durante la infusion del bolus predefinido.

Para editar, cambiar de nombre o borrar un bolus predefinido:
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. Desde la pantalla de inicio, pulse © vy, a continuacion, seleccione $2.
2. Seleccione Ajustes de infusién > Config. bolus predefinido.

3. Seleccione un bolus predefinido.

4. Seleccione Opciones.

5. Realice cualquiera de las acciones siguientes:

- Seleccione Editar para ajustar el valory el tipo de bolus, si procede. Si
se cambia a un bolus cuadrado, introduzca la duracién. Si se cambia
a un bolus dual, introduzca los valores de Ahora y Cuadr,, asf como la

Duracion.
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Seleccione Cambiar nombre para asignar un nombre nuevo a este
bolus predefinido. Cuando aparezca la pantalla Seleccionar nombre,
seleccione cualquier nombre disponible de la lista.

Seleccione Borrar para borrar este bolus predefinido.

Infusion de un bolus predefinido

Se debe configurar un bolus predefinido para poder utilizar la funcién

Bolus predefinido. Para obtener mas informacién, consulte Configuracion y gestion de
las infusiones de bolus predefinido, pdgina 289.

Para administrar un bolus predefinido:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione @.
2. Seleccione Bolus > Bolus predefinido.

3. Seleccione el bolus predefinido que desee administrar.

Bolus predefinido  2-00
GS

Insulina activa

Bolus 1 N

4. Revise la cantidad de bolus y luego seleccione Administrar bolus parainiciar el
bolus.

9:00

AkA

) 150 mgldL |

Boltis oA
1okl 0300 U
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Detencion de la infusion de un bolus cuadrado o un bolus dual

Esta seccion describe coémo detener un bolus en curso. No detiene la infusion de
insulina basal. Para detener toda la infusion de insulina, utilice la funcidn Suspender

toda la infusion (pulse ©, seleccione @y seleccione Susp. toda la infusién).
Esta seccion describe como detener las siguientes infusiones de bolus:
Un bolus dual durante la infusién de la parte Ahora.

La infusién de un bolus cuadrado o un bolus dual durante la infusion de la parte
cuadrada.

Para detener una infusion de bolus normal, consulte Detener la infusion de un bolus,
pdgina 124.

E’ Nota: Cuando se administran al mismo tiempo un bolus normal y un
74

bolus cuadrado, o bien un bolus normaly la parte cuadrada de un bolus
dual, ambos bolus se detienen.

Para detener la infusién de un bolus dual durante la parte Ahora:

1. Mientras la bomba administra la parte Ahora de un bolus dual, pulse © en la
pantalla de inicio.

9:00

AN

€
1 50 mg/dL |

2. Seleccione (.

3. Seleccione Parar Bolusy,a continuacion, seleccione Si para confirmar la accion.
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¢ Desea detener la infusidn

del bolus?

No

Se abre la pantalla Bolus detenido, que muestra la cantidad de bolus
administrada y la cantidad de bolus configurada originalmente.

) Nota: Cuando un Bolus dual se detiene durante la parte Ahora,
El -
la parte Ahora se detiene y la parte Cuadrada se cancela.

0.600 de 2.400 U

Finalizado

4. Seleccione Finalizado.

Para detener la infusiéon de un bolus cuadrado o la parte cuadrada de la infusién
de un bolus dual:

1. Mientraslabomba estd administrando una infusion de bolus cuadrado o la parte

cuadrada de una infusion de bolus dual, pulse © desde la pantalla de inicio.
2. Seleccione 3y, a continuacion, seleccione Bolus.

3. Seleccione Parar Bolusy,a continuacion, seleccione Si para confirmar la accion.
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¢ Desea detener la infusidn

del bolus?

No

Se abre la pantalla Bolus detenido, que muestra la cantidad de bolus
administrada y la cantidad de bolus configurada originalmente.

4. Seleccione Finalizado.

Bolus detenido

Admin.

(DC) 0.025 de 0.200 U
Tiempo restante 0:28 h

Finalizado
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Resolucion de problemas

Este capitulo proporciona informacion sobre problemas comunes de la bomba de
insulina MiniMed 780G y el sensor, asi como posibles soluciones.

Para ver una lista de las alarmas, alertas y mensajes, consulte Lista de alarmas, alertas y
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mensajes, pdgina 319.
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Problemas de la bomba

Q ADVERTENCIA: Cuando ocurre un error grave de la bomba, aparece
la pantalla siguiente y se activa la sirena de la bomba:

Desconecte inmediatamente la bomba y deje de utilizarla. P6ngase

en contacto con la linea de asistencia técnica 24 horas.

La infusién de insulina sigue siendo necesaria cuando se retira la

bomba. Consulte a un equipo médico para determinar un método

alternativo de infusion de insulina durante la retirada de la bomba.

La tabla siguiente proporciona informacién sobre la resolucion de problemas

relacionados con la bomba de insulina:

Problema

Resolucion

Se muestra [l
en la pantalla
deinicioyen
las pantallas
Bolus después
de que ocurra
una alarma In-
sulina activa
restablec. a ce-

ro.

300

Seleccione OK para borrar la alarma.
Pdngase en contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas
para pedir ayuda con los pasos siguientes:

1. Compruebe en la pantalla Historial diario o en el grafico
del sensor las cantidades de bolus recientes, y cudndo se
administraron, antes de administrar algun bolus.

2. Consulte a un profesional sanitario cuanto tiempo tiene que
esperar después del restablecimiento a cero de la insulina
activa para poder basarse en el calculo de insulina activa
realizado por la funcién Bolus Wizard. La insulina activa



Problema Resolucion

registrada antes de la alarma Insulina activa restablec. a cero
no se incluye en los nuevos calculos del Bolus Wizard.

3. Mida su glucosa en sangre (GS) con un medidor de glucosa
en sangre y aplique el tratamiento necesario.

ADVERTENCIA: No se base en la insulina activa
rastreada en la bomba cuando administre un bolus
después de restablecer a cero la insulina activa.
Basarse en lainsulina activa mostrada en la pantalla
de la bomba puede dar lugar a una infusion de
insulina excesiva que puede causar hipoglucemia.
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Los botones de Durante los cambios de presion atmosférica, es posible que los

labomba se botones de la bomba no funcionen hasta durante 45 minutos. Por

atascan duran- ejemplo, durante un viaje en avion es posible que los botones

teunviajeen  delabomba se atasquen y la bomba emita una alarma. Esto es

avion. infrecuente. Si esto ocurre, espere a que el problema se corrija por
si solo o confirme la conexion de la pila AA:

1. Retire la tapa del portapilas.

2. Coloque de nuevo la tapa del portapilas en la bomba.

La bomba comprobara la energia de la pila AA y es posible
que se requiera una pila AA nueva.

3. Siseleindica,introduzca una pila AA nueva.Para obtener mas
informacion sobre el cambio de la pila, consulte Extraccion de
la pila, pdgina 316.
Si estos pasos no corrigen el problema, pdngase en contacto con
el servicio de asistencia técnica 24 horas para pedir ayuda.
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Problema

Resolucion

Labombaseha
caidooexistela
preocupacion
de que la bom-
ba pueda estar
dafada.

/& PRECAUCION: Inspeccione siempre la bomba por

si existen grietas antes de exponer la bomba al
agua, especialmente si la bomba se ha caido o
danado. La entrada de agua puede ocasionar un
mal funcionamiento de la bomba y causar lesiones.

. Desconecte la bomba del cuerpo. Confirme que todas las

conexiones del equipo de infusion y del reservorio sean
seguras.

. Desconecte la bomba del cuerpo. Compruebe que no hay

grietas ni dafos en el equipo de infusién, incluidos el conec-
tor del tubo y el tubo.

. Compruebe que no hay grietas nidanos en la pantalla, el drea

de botones y la carcasa de la bomba.

. Confirme que la informacion de la pantalla Estado y los

ajustes de los indices basales y la bomba son correctos.

. Confirme que los ajustes de los indices basales y de labomba

sean correctos.

. Realice un autochequeo. Para obtener mas informacion,

consulte Autochequeo, pdgina 228.

. Siesnecesario, pdngase en contacto con la asistencia técnica

24 horas y compruebe la GS.

Para preguntas o dudas relacionadas con la salud, consulte a su
equipo médico.

Eltiempodees- Para ahorrar energia de la pila, la pantalla de la bomba se apaga

pera de la pan- despuésde 15 sequndos de forma predeterminada. Para aumentar

talla de la bom- el tiempo, consulte Opciones de pantalla, pdgina 225.

ba es demasia-
do corto.
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Problema

Resolucion

La bomba
muestra una
alarma Com-
probar confi-
guracion.

La bomba se ha reiniciado con los ajustes de fabrica. Revise los
valores que aun no se han ajustado en el asistente de configuracion
y vuelva a introducirlos, si es necesario.

Losajustesdela
bomba se han
borradoy se
deben volver a
introducir.

No borre la configuracion de la bomba, a menos que se lo indique
un equipo médico. Determinados errores de la bomba pueden
hacer que la bomba se reinicie con los valores predeterminados de
fabrica, lo que borra los ajustes actuales. Para restaurar los ajustes
de la bomba guardados, consulte Cémo restaurar la configuracion,
pdgina 230. Consulte con un equipo médico para determinar

los ajustes necesarios. Antes de comenzar el procedimiento que
se describe a continuacién, tenga preparados los ajustes que es
necesario introducir en la bomba.

Utilice el procedimiento siguiente para volver aintroducir los ajustes
de la bomba personalizados utilizando el asistente de configura-
cion:

N

. Después de que la bomba se reinicie, aparece el asistente de

configuracion. Seleccione un idiomay pulse ©.
2. Seleccione un formato de hora y, a continuacion, pulse ©.
3. Introduzca la hora actual y luego seleccione Siguiente.
4. Introduzca la fecha actual y luego seleccione Siguiente.
5. Seleccione la unidad de HC y pulse ©.

6. Cuando se abra la pantalla Duracién insulina activa, seleccio-
ne Siguiente. Para obtener mas informacion, consulte Ajustes
de Bolus Wizard, pdgina 114.

7. Introduzca la Duracion y luego seleccione Siguiente.

8. Introduzca los indices basales para el nuevo patrén basal y
luego seleccione Siguiente. Para obtener mas informacion,
consulte Configuracion de un patrén basal, pdgina 100.
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Problema

Resolucion

9. Revise la informacion del patron basal y luego seleccione

Siguiente.

10. Enla pantalla Configuracién aparece un mensaje que pre-

gunta si se va configurar el Bolus Wizard ahora. Realice una
de las acciones siguientes:

- Seleccione Si para introducir la configuracion del
Bolus Wizard. Para obtener mas informacién, con-
sulte Ajustes de Bolus Wizard, pdgina 114.

- Seleccione No para omitir la configuracion del
Bolus Wizard.

Problemas del sensor

Problema

Resolucion

La bomba ha
perdido la co-
nexion con el

sensor.

304

Después de 30 minutos sin sefal, aparece la alerta Senal perdida

sensor. Siga los pasos que se indican en la pantalla de la bomba o

los pasos siguientes para intentar resolver el problema.

Nota: Si las alertas estan silenciadas y se produce una alerta de

sensor, la alerta sigue mostrandose en la pantalla.

1.

Aproxime la bomba al transmisory, a continuacion, seleccio-
ne OK.Labomba puede tardar hasta 15 minutos en encontrar
la sefal de sensor. Si la bomba sigue sin encontrar la senal
del sensor, se muestra la alerta Posible interferencia sefal.

Aléjese de dispositivos electrénicos que puedan causar inter-
ferenciasy,a continuacion, seleccione OK. Espere 15 minutos
aquelabombaencuentre lasefal delsensor.Sino se encuen-
tra ninguna sefal, aparece la alerta Comprobar conexion.

Confirme que la conexion entre el transmisor y el sensor
es segura y luego seleccione OK. Se muestra el mensaje
"Comprobar insercion del sensor”.

4. Realice una de las acciones siguientes:



Problema Resolucion

« Sila conexion del sensor es segura, seleccione Si.
Pdngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica 24 horas si la bomba no puede encontrar
la sefial del sensor durante 15 minutos o aparece
la alerta “Seflal sensor no encontrada - Consultar
la guia de usuario” en el grafico de glucosa del
sensor (SQ).

- Siel sensor no esta conectado al transmisor de
modo seguro, seleccione No. Se muestra una
alerta Cambiar sensor. Seleccione OK'y cambie el

sensor.

Una calibracion La alerta Calibr. no aceptada se emite en una de las situaciones
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no se haacep- siguientes:

tado. « Elsistema no puede utilizar la lectura del medidor de GS
introducida. Solo se puede utilizar un valor de GS de entre
40 mg/dLy 400 mg/dL para calibrar el sensor. Espere al menos
15 minutos, lavese las manos e inténtelo de nuevo.

- Lalecturadel medidorde GS introducida difiere demasiado del
valor de glucosa del sensor (SG) mas reciente. Compruebe la
precision de la lectura del medidor de GS e inténtelo de nuevo.

« Eltransmisor no puede recibir las lecturas del medidor de GS
para calibraciéon de la bomba debido a un fallo de sefal del
sensor. Intente resolver el fallo de sefal del sensor. Para obtener
mas informacién, consulte Calibracion del sensor, pdgina 186.

Elicono de sus- Eliconode suspensién activada por el sensoraparece con una X roja

pension activa- cuando la funcién Suspension antes del limite bajo o Suspension

daporelsensor en el limite bajo no esta disponible. Esto puede ocurrir en las

aparece con situaciones siguientes:

una X roja. « Unevento de suspension ocurrido recientemente. Para ob-
tener informacion sobre la disponibilidad de la funcion de
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Problema Resolucion

suspension, consulte Funcion Suspension antes del limite bajo,
pdgina 169 o Funcion Suspension en el limite bajo, pdgina 171.

- Las lecturas de glucosa del sensor (SG) no estan disponibles.
Las lecturas de SG pueden no estar disponibles en las situaciones
siguientes:

- El'sensor necesita calibracion. Para obtener mas informacion,
consulte Calibracion del sensor, pdgina 186.

- La bomba ha perdido la comunicacién con el sensor. Resta-
blezca la comunicacion de la bomba con el sensor.

«  Elsensor se estd actualizando. Borre la alerta y espere hasta
3 horas para que se reanuden las lecturas de SG.
Sies necesario, introduzca un nuevo sensor. Si el problema continua
después de haber introducido un nuevo sensor, pdngase en con-
tacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas.
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Mantenimiento

Este capitulo proporciona informaciéon sobre el mantenimiento de los componentes
del sistema MiniMed 780G.

Mantenimiento de la bomba
Limpieza de la bomba
Prepare los siguientes materiales para limpiar la bomba:
. cuatro pahos pequefos, limpios y suaves
mezcla de agua y detergente suave
agua limpia
- alcohol de 70 %
torundas de algoddn limpias

bolas de algoddn limpias

A PRECAUCION: Nunca utilice disolventes organicos, como disolventes
de pinturas, liquidos paraencendedores o quitaesmaltes, para limpiar
la bomba de insulina MiniMed 780G. Nunca utilice lubricantes con la
bomba. Cuando se esté limpiando la bomba, aseguirese de mantener
el compartimento del reservorio seco y alejado de la humedad. Si se

utilizan disolventes organicos para limpiar la bomba, pueden
ocasionar un malfuncionamiento delabombay causar lesiones leves.

Mantenimiento 309
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Paral
1.
2.

Alma

impiar la bomba:
Humedezca un pafo con agua mezclada con un detergente suave.

Utilice el pafio para limpiar el exterior de la bomba al tiempo que mantiene seco
el interior del compartimento del reservorio.

. Humedezca un pafio limpio con agua y frote para eliminar los residuos de

detergente.

Séquela con un pafho limpio.

. Limpie la bomba con una toallita humedecida con una solucion de alcohol al

70 %.

Utilice una torunda de algodoén limpia y seca para eliminar de la tapa del
portapilas los residuos de la pila que pueda haber.

Utilice una torunda de algodon limpia y seca para eliminar cualquier residuo de
la pila que pueda haber en el alojamiento del compartimento de la pila.

cenamiento de la bomba

La bomba se puede guardar cuando no se utilice.

Q ADVERTENCIA: Después de poner la bomba en el modo de

almacenamiento, no se base en el valor de insulina activa registrado
en la bomba para realizar los nuevos calculos del Bolus Wizard. El
modo de almacenamiento borra el valor de insulina activa. Un célculo
inexacto del Bolus Wizard puede producir la infusién de una cantidad
inexacta de insulina y causar lesiones graves.

Para poner la bomba en modo de almacenamiento:

1.

310

Extraigala pila AAdelabomba. Para conocer mas detalles, consulte Extraccion de
la pila, pdgina 316.

EI Nota: Cuando se retira la pila, la bomba emite una alarma
Introducir pila durante 10 minutos o hasta que la bomba esté
en modo de almacenamiento.



2. Pulse y mantenga pulsado 4a hasta que se apague la pantalla.

A PRECAUCION: Nunca exponga la bomba a temperaturas
inferiores a -4 °F (-20 °C) ni superiores a 122 °F (50 °C). Si se
almacena la bomba a una temperatura fuera de este
intervalo, puede danarse la bomba.

Para utilizar la bomba después de haberla tenido guardada:

1. Introduzca una pila AA nueva en la bomba. Para conocer mas detalles, consulte

Insercion de la pila, pdgina 79.
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Aparece una alarma Error de la bomba.

INFUSION DETENIDA. No

se ha cambiado la
configuracién. Es

necesario reiniciar la v

2. Seleccione OK.

La bomba muestra una alarma Pérdida de energia.

Pérdida de energia
9:00 AM
La pila AA se ha quitado

durante mas de

10 minutos o se ha

producido una pérdida de

3. Seleccione OK.

Se abre la pantalla Hora y fecha.
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Hora y fecha
Introducir hora y fecha

Hoa  9:00AM

Formato hora 12 h
Fecha ene 1, 2021
Guardar

4. Introduzca la Hora, el Formato hora y la Fecha actuales.

5. Seleccione Guardar.

La bomba muestra la alerta Insulina activa borrada.

Se han borrado todas las

cantidades de insulina

activa.

6. Seleccione OK.

Confirme que todos los ajustes, como el indice basal, tengan el valor deseado.
Utilice la opcién Restaurar configuracion para volver a aplicar la Ultima
configuracién guardada, si es necesario. Para obtener mas informacion, consulte
Cémo restaurar la configuracion, pdgina 230.

7. Repita el proceso de emparejamiento para el transmisor y el medidor. Para
conocer mas detalles sobre el transmisor, consulte Emparejamiento de labomba
yeltransmisor, pdgina 151. Para conocer mas detalles sobre el medidor, consulte
Emparejamiento de la bomba y el medidor, pdgina 149.

Eliminacion de la bomba

Siga siempre lasleyesy normativas locales para la eliminacion de dispositivos médicos.



Mantenimiento del medidor
Desemparejar un medidor de la bomba
Siga este procedimiento para desemparejar el medidor Accu-Chek™* Guide Link de la

bomba.

Para desemparejar el medidor de la bomba:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione &.

Se abre la pantalla Disp. emparejados.

Disp. emparejados
Empar. nuevao disp.
Emparejar CareLink

Medidor 11223344

2. Seleccione el nimero de serie del medidor para desemparejar el dispositivo. El
numero de serie del medidor Accu-Chek™* Guide Link se encuentra en la parte

posterior del propio medidor.

Se abre la pantalla Info. dispositivo.

Informacion dispositivo
Tipo: Medidor GS
SN: 11223344

Désempar. OK

3. Seleccione Desempar.

Se abre la pantalla ;Desemparejar el dispositivo?
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;Desea desemparejar
Medidor GS 112233447
No Si

4. Seleccione Si para confirmar. Seleccione No para cancelar.

Borrado de la bomba de un medidor

Para ver los pasos que deben seguirse para borrar la bomba de un medidor, consulte
el manual del usuario de Accu-Chek™* Guide Link.

Mantenimiento del transmisor y el sensor
Desemparejamiento del transmisor de la bomba

Siga este procedimiento para desemparejar el transmisor de la bomba, también
cuando se deba sustituir el transmisor.

Para desemparejar el transmisor de la bomba:

1. Desde la pantalla de inicio, pulse © y, a continuacion, seleccione &.

Se abre la pantalla Disp. emparejados.

Disp. emparejados
Empar. nuevo disp.
Emparejar Carelink

MCG XOOXKHXXX

2. Seleccione la MCG con el nimero de serie correcto.

Se abre la pantalla Informacion dispositivo.



Sensor

Vida Gtil del sensaor
1d09:00h

Ultima cal. 9:00 AM

1 ene, 2021
GS 100 mg/dL

Desempar. OK

3. Seleccione Desempar.

Se abre la pantalla jDesemparejar el dispositivo?

4. Seleccione Si para confirmar. Seleccione No para cancelar.

Cuando el transmisor se desempareja de la bomba, se muestra el mensaje
Ningun dispositivo MCG emparejado en la pantalla de inicio.

Desconexion del transmisor del sensor

Consulte la guia de usuario del transmisor para obtener instrucciones sobre cémo

desconectar el transmisor del sensor.

Retirada del sensor

Consulte la guia del usuario del sensor para obtener instrucciones sobre cémo retirar

el sensor.

Limpieza del transmisor

Consulte la guia de usuario del transmisor para obtener instrucciones sobre cémo

limpiar el transmisor.

Mantenimiento 315
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Almacenamiento del transmisor

Consulte la guia de usuario del transmisor para obtener instrucciones sobre cémo
almacenar el transmisor.

Extraccion de la pila

PRECAUCION: No extraiga la pila, amenos que se necesite introducir
una pila nueva o para almacenar la bomba. La bomba no puede
administrar insulina sin la pila insertada. Después de haber extraido
una pila antigua, asegurese de sustituirla por una nueva antes de que
transcurran 10 minutos para que se borre la alarma Introducir pila 'y
evitar una alarma Pérdida de energia. Si ocurre una pérdida de
energia, hay que volver a introducir los ajustes de fecha y hora.

Para extraer la pila:
1. Antes de extraer una pila de la bomba, borre las alarmas o alertas activas.
2. Utilice el clip o una moneda para aflojar y retirar la tapa del portapilas.

3. Extraiga la pila.

4. Deseche las pilas antiguas en un recipiente adecuado de conformidad con las
leyes locales relativas a la eliminacion de pilas.

5. Después de haber extraido la pila, espere a que se abra la pantalla Introducir pila
antes de insertar una pila nueva.

Si se extrae una pila para guardar la bomba, consulte Almacenamiento de la
bomba, pdgina 310 para obtener mas informacion.
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Apéndice A: Lista de alarmas,
alertas y mensajes

Este apéndice proporciona informacion sobre alarmas, alertas y mensajes que pueden
aparecer en el sistema MiniMed 780G.

Alarmas, alertas y mensajes de la bomba

En la tabla siguiente se muestran las alarmas, alertas y mensajes mas frecuentes o mas
graves relacionados con la bomba de insulina MiniMed 780G. En la tabla se explican
también el significado, las consecuencias y los motivos de la aparicion de estas
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notificaciones, ademas de indicarse los pasos para la resoluciéon de los problemas.

Nota: Utilice la aplicacion MiniMed Mobile para ver el grafico del sensor

@ en un dispositivo moévil. Lea y confirme siempre todas las alarmas y
alertas de la bomba. Si la bomba genera simultdneamente mas de una
alarma o alerta, en el dispositivo moévil solo aparece una de las alarmas

o alertas.
Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Insulina activa bo- Alerta La bomba muestra la cantidad de  +  Seleccione OK para borrar la
rrada insulina activa en 0 unidades. La alerta.
Se han borrado to- bomba muestra esta alerta cuan- La insulina activa registrada
das las cantidades do la insulina activa se borra en la antes del reinicio de la bom-
de insulina activa. opcion Borrar insulina activa de la

ba no se incluye en los nue-
antalla Gestion configuracionosi . )
P 9 vos calculos del Bolus Wizard.

Consulte a un profesional sa-
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
la bomba se ha apagado y vuelto nitario cuanto tiempo tiene
a encender. que esperar después del bo-
rrado de lainsulina activa para
poderbasarse en el calculode
insulina activa realizado por la
funcion Bolus Wizard.
- Compruebe en Historial dia-

riola ultima cantidad de bolus
y cuando se administro.

Insulinaactivares- Alarma La bomba muestra la cantidad de  Seleccione OK para borrar la alar-

tablec. a cero | insulina activa en 0 unidades. Es-  ma.

Llame al represen- to ocurre cuando un errorde la  Pdngase en contacto con el servi-

tante del servicio bomba borra la insulina activa en  cio de asistencia técnica 24 horas

técnico local de la bomba. Después de que ocurra para obtener ayuda.

Medtronic para pe- la alarma Insulina activa restablec.

dir ayuda. Consulte acero,se muestraf en la pantalla

en la gufa del usua- de inicio y en las pantallas Bolus

rio los ndmeros de hasta la hora que se muestraen la

teléfono. alarma.

Es posible que el

bombeo de insulina

activa sea incorrec-

to hasta las XX:XX

AM/PM debidoa un

error de la bomba.

Medir GS.

Recordatoriode  Mensaje El mensaje Recordatorio de insuli- Seleccione OK para borrar el men-

insulina activa [|d
Llame al represen-
tante del servicio
técnico local de
Medtronic para pe-
dir ayuda si lo nece-
sita. Consulte en la
guia del usuario los
ndmeros de telé-
fono.

El bombeo de insu-
lina activa de la
bomba se restable-
cidaceroalas XX:XX

320 Apéndice A

na activa ocurre cuando se acce-

de a la pantalla Bolus Wizard o

a la pantalla Bolus manual antes

de la hora que se muestra en el

mensaje. Después de que ocurra

la alarma Insulina activa restablec.
acero,se muestrali en la pantalla
de inicio y en las pantallas Bolus

hasta la hora que se muestra en la
alarma Insulina activa restablec. a
cero o en el mensaje Recordatorio

de insulina activa.

saje.
Pdngase en contacto con el servi-
cio de asistencia técnica 24 horas
para pedir ayuda con los pasos
siguientes.

- Compruebe en la pantalla
Historial diario o en el grafico
del sensor las cantidades de
bolus recientes, y cuando se
administraron, antes de admi-
nistrar algun bolus.

- Consulte a un profesional sa-
nitario cuanto tiempo tiene



Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

AM/PM. Es posible
que lainsulina
activa sea incorrec-
ta hasta las XX:XX
AM/PM. Medir GS.

que esperar después del res-
tablecimiento a cero de la
insulina activa para poder ba-
sarse en el calculo de insu-
lina activa realizado por la
funcion Bolus Wizard. La in-
sulina activa registrada antes
de la alarma Insulina activa
restablec. a cero no seincluye
en los nuevos célculos del Bo-
lus Wizard.

Mida su glucosa en sangre
(GS) con un medidor de glu-
cosa en sangre y aplique el
tratamiento necesario.

Autoapagado Alarma
Administracién de

insulina suspendi-

da.Nose hapulsado

ningun botén en el

tiempo delimitado

para el autoapaga-

do.

La infusion de insulina estd sus-
pendida actualmente por la fun-
cion Autoapagado. La funcion Au-
toapagado suspende automatica-
mente la infusion de insulina y
genera una alarma si no se pulsa
ningun botén durante un periodo
de tiempo especificado. La infu-
sion de insulina se suspende hasta
queseborralaalarmaysereanuda
la infusién basal.

Seleccione Reanudar basal
para borrar la alarmay reanu-
dar la infusion de insulina ba-
sal.

Mida su GS'y aplique el trata-
miento necesario.

Fallo pila Alarma
Introduzca unanue-
va pila AA.

La pila de la bomba esta baja de
carga.

Seleccione OK para borrar la
alarma.

Extraiga la pilaantigua eintro-
duzca una pila AA nueva.

Pila no compati- Alarma
ble.
Consultarlagufa del

usuario.

La pila introducida no es compati-
ble con la bomba.

Extraiga la pila no compatible
para borrar la alarma.

Introduzca una nueva pila AA.

Bolus no adminis- Alerta
trado

Se ha superado el

tiempo paralaintro-
duccioén del bolus

antesde suadminis-

Se ha introducido un valor de bo-
lus, pero este no se ha administra-
do en un plazo de 30 segundos.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Si estaba previsto administrar
un bolus, compruebe la GS,
vuelva a introducir los valores
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

tracion. Introducir del bolus y vuelva a adminis-
de nuevo la canti- trar el bolus.

dad del bolus si de-

sea administrarlo.

Bolus detenido Alarma La pila se agotd mientras habfa - Registre la cantidad de insuli-
Imposible reanudar una infusion de bolus o un proce- na no administrada.

bolus o llenar cénu- dimiento de Llenar canula en cur- Sustituya la pila AA.

la. Administradas 50, 0 aparecié el mensaje jReanu-

XX XXX de YY,YYY U. dar bolus? y no se borré. * Seleccione OK para borrar la
No administradas alarma.

/77,777 U.Volver a + Administre la cantidad de bo-
introducir valores si lus restante, si es necesario.
procede.

Comprobar confi- Alerta Algunos ajustes se han borradoo  «  Seleccione OK para borrar la
guracion han vuelto a los valores predeter- alerta.

La iniciacion con el minados de fabrica. . Revise los valores que adn no
asistente de confi- sehanajustadoenelasistente
guracién hafinaliza- de configuracién y vuelva a
do. Comprobary es- introducirlos, si es necesario.
tablecer el resto de

los pardmetros.

Errorgravedela Alarma La bomba ha encontrado un error La bomba no puede administrar

bomba

Infusion detenida.
La bomba no fun-
ciona correctamen-
te. Deje de utilizarla.
Extraer equipo de
infusion del cuerpo.
Administrar insulina
pormétodo alterna-
tivo. Consulte la
guifa del usuario.

gue no puede resolverse. Por
ejemplo, es posible que la bomba
tenga un problema mecénico.

insulina. Desconecte el equipo de
infusion y deje de usar la bomba.

Considere otra forma de infu-
sion de insulina.

- Compruebe la GSy aplique el
tratamiento necesario.

- Anote el cédigo de error que
aparece en la pantalla de alar-
ma.

Pdngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
24 horas para obtener ayuda
con la bomba.

Limite infusién su- Alarma
perado

Infusion detenida.

Medir GS. Consultar

la gufa del usuario
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La bomba ha suspendido la infu-
sion de insulina porque se ha al-
canzado el limite de infusién por
hora.Estelimite se basaenlos ajus-
tes de bolus maximo y de indice

. Midala GS.

Seleccione Reanudar basal.



Titulo y texto

Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

para obtener mas
informacion.

basal maximo. Si se genera esta
alarma durante un bolus, este se
cancela antes de finalizar.

Compruebe el historial de bo-
lus y vuelva a evaluar las ne-
cesidades de insulina.

« Continte midiendo la GS.

Limite de disposi-
tivos

Debe eliminar un
dispositivo existen-
te (tipo de dispositi-
Vo) para poder em-
parejar uno nuevo
(tipo de dispositivo).

Mensaje

La bomba ya estd emparejada con
el nimero méximo de dispositivos
de este tipo.
En la lista siguiente se describe el
numero méximo de cada tipo de
dispositivo para emparejar con la
bomba:

+ Medidor - cuatro medidores

Accu-Chek™* Guide Link

+ MCG-untransmisor Guardian
Link (3) (MMT-7910NA)
Dispositivo movil - un dispo-
sitivo movil compatible

Seleccione OK para borrar el
mensaje.

Vaya a la pantalla Disp. empa-
rejados y seleccione el dispo-
sitivo que desea desempare-
jar de la lista de dispositivos.
Seleccione Desempar. y lue-
go seleccione Si para confir-
mar o No para cancelar.
Sincronice la bomba'y el dis-
positivo que desee.

Dispositivo no
compatible

El dispositivo no
puede utilizarse con
esta bomba.

Alerta

La bomba no puede emparejarse
con el dispositivo seleccionado.

+ Seleccione OK para borrar la
alerta.

- Pdngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
24 horas para obtener ayuda.

Dispositivo no en-
contrado
Asegurese de que el
dispositivo esté
dentro del rangoy
en modo de sincro-
nizacion.

Alerta

La bomba no se ha sincronizado
con el dispositivo.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Confirme que el dispositivo
no estd ya sincronizado con
una bomba.

- Confirme que el dispositivo
esta preparado para empare-
jarse con la bomba.

- Asegurese de que la bomba
se encuentra lejos de cual-
quier dispositivo electrénico
que pudiera causar interfe-
rencias, como teléfonos mo-
viles no emparejados con el
sistema MiniMed 780Gy otros
dispositivos inaldmbricos.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Acerque el dispositivo a la
bomba.
- Intente de nuevo sincronizar
la bomba con el dispositivo.
¢Llenar canula? Alarma La pantalla jLlenar cdnula? ha es- Para llenar la canula, seleccio-
Seleccionar Llenar tado activa durante 15 minutos. ne Llenar.
para llenar la canula Silacanulano necesita llenar-
o Finalizado si no se, seleccione Finalizado pa-
procede. ra omitir este proceso.
GSaltaXXXmg/dL Alerta La lectura del medidor de GS es Seleccione No para impedir
Comprobar equipo superior a 250 mg/dL. que labomba utilice lalectura
de infusién y ceto- Esta alerta aparece en modo ma- de glucosa en sangre remota.
nas. Considerar in- nual. Para GS alta XXX mg/dL Seleccione Si para confirmar
yeccion de insulina. mientras la funcién SmartGuard la lectura de GS.
Medir GS. jConfir- estd activa, consulte Alertasy men- Compruebe la GS y aplique el
mar GS? sajes de la funcién SmartGuard, pd- tratamiento necesario.
gina 341.
Introducir pila Alarma Se ha extraido la pilade labomba. -« Introduzca una nueva pila AA.
Infusion detenida. Sihabfa un bolus en curso al ex- La alarma se borra cuando se
Introducir nueva pi- traer la pila, cuando se inserta introduce una pila nueva,
la ahora. una pila nueva aparece el mensaje
;Reanudar bolus?y suena untono. La bomba se apaga después
En mensaje indica la cantidad de de 10 minutos, a menos que
bolus administrada. se introduzca una pila nueva.
Infusidn bloquea- Alarma La bomba ha detectado un blo- Compruebe la GSy las ceto-

da

Medir GS. Conside-
rar comprobacion
de acetonas. Com-
probar reservorio y
equipo de infusion.

324
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queo en el flujo de insulina basal
o de bolus.

nas. Administre una inyeccion
de insulina si es necesario.

- Extraiga el equipo de infusion
y el reservorio.

- Seleccione Reservorio 'y
equipo parainiciar el proceso
con un equipo de infusiény
un reservorio nuevos.

Sila alarma se produce durante

una infusion de bolus:
Compruebe en la pantalla
Historial diario la cantidad de
bolus que ya se habfa admi-



Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

nistrado antes de que sonara
la alarma de la bomba.

- Considere la conveniencia de
administrar el resto del bolus,
silainsulina del bolus no esta-
ba incluida en una inyeccién
de insulina.

ADVERTENCIA: No utilice la funcion SmartGuard durante un periodo de tiempo,
A seglin recomiende un equipo médico, tras laadministracién de unainyecciéon manual
de insulina con jeringa o pluma. Las inyecciones manuales no se tienen en cuenta en
el célculo de la cantidad de insulina activa. Por tanto, la funcion SmartGuard podria
administrar demasiada insulina. Una cantidad excesiva de insulina puede provocar
una hipoglucemia. Consulte a un profesional sanitario cuanto tiempo tiene que
esperar después de una inyeccion manual de insulina para poder reanudar la funcién

SmartGuard.
Infusidn bloquea- Alarma La bomba ha detectado un blo- - Compruebe la GSy las ceto-
da queo en el flujo de insulina'y no nas. Administre una inyeccion
Medir GS. Conside- hay insulina en el reservorio. de insulina si es necesario.

rar comprobacién - Extraiga el equipo de infusion

de acetonas. Se cal- y el reservorio.

culaque hay 0 U de

insulina en el reser- - Seleccione Reservorio y
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equipo parainiciar el proceso
con un equipo de infusiény

vorio. Cambiar re-

servorio y eq. de in-

fusion. un reservorio nuevos.
Sila alarma se produce durante

una infusion de bolus:

- Compruebe en la pantalla
Historial diario la cantidad de
bolus que ya se habfa admi-
nistrado antes de que sonara
la alarma de la bomba.

- Considere la conveniencia de
administrar el resto del bolus,
silainsulina del bolus no esta-
ba incluida en una inyeccion
de insulina.
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Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

Infusion bloquea- Alarma
da

Llenado cénula de-

tenido. Extraer equi-

po de infusion del

cuerpo. Cambiar re-
servorioy equipode
infusion.

La bomba ha detectado un blo-
queo del flujo de insulina durante
el llenado de la canula.

- Compruebe la GSy las ceto-
nas. Administre unainyeccion
de insulina si es necesario.

- Extraiga el equipo de infusion
y el reservorio.

- Seleccione Reservorioy
equipo parainiciar el proceso
con un equipo de infusion y

un reservorio nuevos.

Infusion bloquea- Alarma
da

Se ha detenido el
llenadodeltubo. Sa-

car reservorio y se-
leccionar Rebobinar

para volver a empe-

zar.

La bomba ha detectado un blo-
queo del flujo de insulina durante
elllenado del tubo. Posible proble-
ma de conexion entre el tubo y el
reservorio.

- Extraiga el reservorio y selec-
cione Reservorio y equipo
para reiniciar el proceso de
llenado del tubo.

« Desconecte el tubo del reser-
vorio.

- Confirme que el tubo no esta
pinzado ni doblado.

- Continte con los pasos que
se muestran en la bomba uti-
lizando el mismo equipo de
infusién y reservorio.

- Siestaalarma suena otra vez,
sustituya el equipo de infu-
sion.

Colocaciénincom- Alarma
pleta

Sacar reservorio y
seleccionar Rebobi-

nar para volver a co-

locarlo.

Se ha pulsado 4a una vez iniciada
la colocacién.

- Extraiga el reservorio para co-
menzar de nuevo.

- Seleccione Rebobinar y siga
las instrucciones que apare-
cen en pantalla.

Pila bajabomba  Alerta
Cambiar pila en bre-

ve.
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La pila de la bomba esta baja de
carga.Lavida Util restante de la pila
es igual o inferior a 10 horas.

- Seleccione OK para borrar la
alerta.

- Sustituyala pila AAtan pronto
como sea posible. Sino lo
hace, se detendrd la infusién



Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

de insulina y sonara la alarma
Cambiar pila ahora.

+  Silabomba estd administran-
do un bolus o llenando la cé-
nula, espere a que finalice la
infusion para sustituir la pila.

GS baja XX mg/dL Alerta La lectura del medidor de GS es + Seleccione No para impedir
Tratar GS baja. No inferior a 70 mg/dL. que labomba utilice la lectura
administrar bolus de GS remota. Seleccione Si
hasta que GS sea para confirmar la lectura de
normal. Medir GS. GS.

; ?
¢Confirmar GS: - Compruebe la GSy aplique el

tratamiento necesario.
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Reservorio bajo  Alerta El reservorio tiene un nivel bajo - Seleccione OK para borrar la
Quedan XX unida- de insulina, seguin el nimero de alerta.

des. Cambiar reser- unidades definido en el aviso Re- Cambie pronto el reservorio,
vorio. servorio bajo.

- Sielreservorio no se cambia
después de recibir esta alerta,
aparece una segunda alerta
Reservorio bajo cuando el ni-
vel de insulina llega a la mitad
de la cantidad de la alerta
original.

Error gestion con- Alarma Se ha producido un erroren la + Seleccione OK para reiniciar
fig. bomba y es necesario reiniciar la la bomba. La configuracion
Infusion detenida. bomba. La configuracion de segu- actual se conserva. Solo se
Configuracion de ridad se ha perdido, pero la confi- pierde la configuracion de se-
seguridad borrada guracion actual se mantiene. guridad.

de Gestion configu- - Cuando se reinicie la bomba,

racion. La configu- i i i
acion. La conhigu siga las instrucciones que se

racion I fun-
acion actuatfu muestran en su pantalla.
ciona correctamen-

te. Pulse OK para re- + Silabomba estaba adminis-

o trando un bolus o llenando
iniciar. Consulte la

guia del usuario lacanula, compruebe el histo-

rial diario y evalUe si se nece-
sita insulina.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Llenad. max.al-  Alarma Se hasuperado el nimero de uni- « Sihay gotas de insulina en el
canzado dades previsto para llenar el tubo. extremo del tubo, seleccione
3X X U. jHabia gotas En este momento, debe verse la Si.
en el extremo del insulina en el extremo del tubo. . Sino hay gotas de insulina en
tubo? el extremo del tubo, seleccio-
ne No.
- Siga las instrucciones que se
muestran en la bomba.
Llenad. max.al-  Alarma Se ha superado el nUmero de uni- « Extraiga el reservorio.
canzado dades previsto para llenar el tubo. Compruebe si queda insulina
4X XU.Extraerreser- En este momento, debe verse la enel reservorio. Sihay insulina
vorio y seleccionar insulina en el extremo del tubo. en el reservorio, se puede uti-
Rebobinar para re- lizar el mismo reservorio.
iniciar el procedi-
miento de reservo- + Seleccione Rebobinar para
HO NUEVO. reiniciar el procedimiento del
nuevo reservorio.
Reservorio node- Alarma No hay un reservorio en labomba - Seleccione Rebobinar.
tectado 0 el reservorio no estd acoplado . Confirme queel reservorio es-
Es necesario Rebo- correctamente. t4 lleno de insulina.
binar antes de colo-
car el reservorio. - Cuando se solicite, confirme
que el reservorio estd inserta-
doyacoplado correctamente.
Error de energia  Alarma La fuente de alimentacion interna - Seleccione OK para borrar la

detectado

Infusion detenida.
Descargar la confi-
guracion con
Carelink o anotar
los valores. Consulte
la gufa del usuario.

de labomba no puede cargar. La
bomba se alimenta solamente de
la pila AA.

alarma.

Compruebe la GS y aplique el
tratamiento necesario.

Registre la configuracion de la
bomba lo antes posible por-
que puede que la pila AA no
dure mucho tiempo.

Péngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
24 horas para obtener ayuda
con la bomba.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos

Pérdida de ener-  Alarma La pila ha estado fuera de labom- - Seleccione OKparairala pan-
gia ba mas de diez minutos y esta ha talla Hora y fecha.
La pila AA se ha qui- perdido energia. Se deben volver Introduzca la hora actual, el

tado durante més a configurar la fechay la hora. formato de hora y la fecha.
de 10 min o se ha

producido una pér-

dida de energfa. Se-

leccione OK para

volver aintroducir la

horay la fecha.

Error de labomba Alarma La bomba ha encontradounerror - Seleccione OK parareiniciarla
Infusion detenida. y se reiniciard. Se restauraran los bomba.

i6 - valores predeterminados de fabri- .
Configuracion ac P + Cuando se reinicie la bomba,

. - ca de los ajustes de la bomba. ) ) )
tual borrada. £s ne ) siga las instrucciones que se
cesario reiniciar la
bomba. Pulse OK

para reiniciary vol-

muestran en su pantalla.

« Tras el reinicio de la bomba,
ver a introducir su compruebe la configuracion
configuracion. Con- y vuelva a introducir los valo-
sulte la guia del
usuario. - Si ha guardado recientemen-
te la configuracion de segu-
ridad en Gestién configura-

cion, utilice Restaurar confi-

res, si es necesario.
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guracion.

«  Silabomba estaba adminis-
trando un bolus o llenando
lacédnula, compruebe el histo-
rial diario y vuelva a evaluar si
se necesita insulina.

- Siestaalarma se repite con
frecuencia, anote el cédigode
error que se muestra en la
pantalla de alarma (también
se puede encontrar en el his-
torial de alarmas) y pdngase
en contacto con el servicio
de asistencia técnica 24 horas
para pedir ayuda.

Error delabomba Alarma Ha ocurrido un error en labomba +  Seleccione OK parareiniciar la
y es necesario reiniciar la bomba. bomba.
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Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

Infusion detenida.
No se ha cambiado
la configuracion. Es
necesario reiniciarla
bomba. Pulse OK
para reiniciar. Con-
sulte la gufa del

usuario.

Sila bomba estaba adminis-
trando un bolus o llenando
lacénula, compruebe el histo-
rial diario y vuelva a evaluar si
se necesita insulina.

Si'esta alarma se repite con
frecuencia, anote el cédigode
error que se muestra en la
pantalla de alarma (también
se puede encontrar en el his-
torial de alarmas) y pdngase
en contacto con el servicio
de asistencia técnica 24 horas
para pedir ayuda.

Error delabomba Alarma
Infusion detenida.

No se ha cambiado
laconfiguracion. Se-
leccione OK para

continuar. Consulte

la gufa del usuario.

La bomba ha encontrado un error,
pero no es necesario reiniciar. El
problema se ha resuelto. La confi-
guracion no ha cambiado.

Seleccione OK para reanudar
la infusion de insulina basal.

Si'la bomba estaba adminis-
trando un bolus o llenando
lacanula, compruebe el histo-
rial diario y vuelva a evaluar si
se necesita insulina.

Si esta alarma se repite con
frecuencia, anote el cédigode
error que se muestra en la
pantalla de alarma (también
se puede encontrar en el his-
torial de alarmas) y péngase
en contacto con el servicio
de asistencia técnica 24 horas
para pedir ayuda.

Bomba reiniciada Alarma
Infusion detenida.

No se ha cambiado
laconfiguracion. Se-
leccione OK para

continuar. Consulte

la guia del usuario.

330 Apéndice A

La bomba ha encontrado un pro-
blemay se ha reiniciado. La confi-
guracion no ha cambiado.

Seleccione OK para conti-

nuar.

Si'la bomba estaba adminis-
trando un bolus o llenando
lacanula, compruebe el histo-
rial diario y vuelva a evaluar si
se necesita insulina.

Si'esta alarma se repite con
frecuencia, anote el cédigode
error que se muestra en la



Titulo y texto

Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

pantalla de alarma (también
se puede encontrar en el his-
torial de alarmas) y pdngase
en contacto con el servicio
de asistencia técnica 24 horas
para pedir ayuda.

Cambiar pila

El nivel de carga de
la pila es inferior a
30 minutos. Para
asegurar la infusion
de insulina, sustitu-
ya ahora la pila.

Alerta

La carga de la pila estd baja y se
agotard antes de 30 minutos.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Sustituya la pila AA.

Cambiar pila aho-
ra

Infusion detenida.
Cambiar la pila para
reanudar infusion.

Alarma

La infusion de insulina se ha dete- Sustituya la pila inmediatamente

nido debido a un nivel de energia para reanudar la infusion de insu-

bajo. La pila no se ha sustituido
después de la alerta Pila baja bom-
ba.

lina.

Estimacion reser-

vorioO U

Cambiar reservorio
para asegurar la ad-
ministracion de in-

sulina.

Alerta

El nivel del reservorio calculado es
de O U.

Seleccione OK para borrar la
alerta.

Cambie el reservorio.

¢Reanudar bolus?
XXX de YYY U admi-
nistradas. jDesea
reanudar la infusion
de zzzU?

Mensaje

Se ha interrumpido la infusién de
un bolus normal porque se extrajo
la pila de la bomba. Si han trans-
currido menos de diez minutos
desde esta interrupcion, se puede
reanudar el bolus.

Compruebe el mensaje para
ver qué cantidad del bolus se
ha administrado.

Para cancelar la infusion de
bolus restante, seleccione
Cancelar.

Para reanudar la infusion de
bolus, seleccione Reanudar.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
{Reanudar bolus  Mensaje Se ha interrumpido la infusion de Compruebe el mensaje para
dual? la parte cuadrada de un bolus ver qué cantidad del bolus
XX de YY U adminis- dual.Sihan transcurrido menos de dual se ha administrado.
tradas. ;Desea diez minutos desde esta interrup- Para cancelar I infusion de
reanudar la infusion Cion, se puede reanudar el bolus. bolus restante, seleccione
de ZZ U durante Cancelar.
XXXXh?
- Parareanudar la infusién de
bolus, seleccione Reanudar.
;{Reanudar bolus Mensaje Se ha interrumpido la infusion de  «  Compruebe el mensaje para
dual? la parte Ahora de un bolus dual ver qué cantidad del bolus
XX de YY U adminis- porque se extrajola pilade labom- dual se ha administrado.
tradas. jDesea ba. Si han transcurrido menos de Para cancelar la infusion de
reanudar la infusion diez minutos desde esta interrup- bolus restante, seleccione
de ZZU ahoray de cion, se puede reanudar el bolus. Cancelar.
AA U en bolus cua-
drado durante Para reanudar la infusion de
XXXX h? bolus, seleccione Reanudar.
{Reanudar bolus  Mensaje Se interrumpid la infusion de un Compruebe el mensaje para
cuadrado? bolus cuadrado. Si han transcurri- ver qué cantidad del bolus
XX de YY U admin. do menos de diez minutos desde cuadrado se ha administrado.
durante XX:XX ho- estainterrupcion, se puede reanu- Para cancelar la infusion de
ras. ¢Desea reanu- dar el bolus. bolus restante, seleccione
dar la infusiéon de Cancelar.
ZZ U durante
XXX h? Para reanudar la infusién de
bolus, seleccione Reanudar.
Es necesario rebo- Alarma Labombahaencontradounerror. «  Seleccione OK para borrar la

binar

Infusion detenida.
Fue necesario rebo-
binar debido a un
error de la bomba.
Seleccione OK para
continuar. Consulte
la guia del usuario.
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alarma una vez que la bomba
haya finalizado el rebobinado.

Seleccione Reservorio y
equipo en la pantalla Menu
para iniciar el proceso del
nuevo reservorio con un equi-
po de infusion y un reservorio
nuevos. Para conocer més de-
talles, consulte Configuracion
del reservorio y el equipo de
infusidn, pdgina 130.

Si esta alarma se repite con
frecuencia, péngase en con-



Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

tacto con el servicio de asis-
tencia técnica 24 horas para
pedir ayuda.

Error botén Alarma
Botdn pulsado du-
rante mas de 3 mi-

nutos.

La bomba ha detectado que se

ha pulsado un botén durante un

tiempo inusualmente largo.

Seleccione OK para borrar la
alarma.

Si esta alarma suena otra vez,
pdngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
24 horas para obtener ayuda
con la bomba.

Sila alarma no puede borrarse

Consulte Problemas delabom-
ba, pdgina 300.

Considere otra forma de in-

fusion de insulina porque la

bomba no estd administran-
doinsulina.

Compruebe la GSy aplique el
tratamiento necesario.

Pdngase en contacto con el
servicio de asistencia técnica
24 horas para obtener ayuda
con la bomba.

Alarmas, alertas y mensajes de MCG (sensor)

En la tabla siguiente se muestran las alarmas, alertas y mensajes mas frecuentes o mas

graves relacionados con los valores de glucosa del sensor (SG), asf como el estado del

transmisory el sensor. En la tabla se explican también el significado, las consecuencias

y los motivos de la aparicién de estas notificaciones, ademas de indicarse los pasos para

la resolucion de los problemas.

Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

Alert. antes lim. alto Alerta
La glucosa del sensor
estdllegandoasulimi-

te alto. Medir GS.

La lectura de SG se
estd aproximando al Ii-
mite alto especificado.

Seleccione OK para borrar la alerta.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
meédico y contintie midiendo la GS.
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Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

Alert. antes lim. bajo Alerta
La glucosa del sensor
estdllegandoasulimi-

te bajo. Medir GS.

La lectura de SG se
estd aproximando al
Iimite bajo especifica-
do.

Seleccione OK para borrar la alerta.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
meédico y contintie midiendo la GS.

Alerta en lim. alto Alerta
XXX mg/dL

La glucosa del sensor

estd alta. Medir GS.

La lectura de SG estd
en el limite alto espe-
cificado o por encima
de él.

Seleccione OK para borrar la alerta.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
médico y contintie midiendo la GS.

Alerta en lim. bajo  Alerta
XX mg/dL

La glucosa del sensor

estd baja. Medir GS.

La lectura de SG esta
en el limite bajo espe-
cificado o por debajo
deél.

Seleccione OK para borrar la alerta.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
médico y contintie midiendo la GS.

Alertaenlim.bajo  Alarma
XX mg/dL

La glucosa del sen-

sor estd baja. Admi-

nistracion de insulina
suspendida desde las

XX: XX AM/PM. Medir

GS.

La lectura de SG esta
en el limite bajo espe-
cificado o por debajo
de ély labomba ha
suspendido lainfusion
de insulina debido a
un evento de Suspen-
sion antes del limite
bajo o Suspension en
el limite bajo.

Seleccione OK para borrar la alarma.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
médico y contintie midiendo la GS.

Inf. basal reanudada Mensaje
Se hareanudado lain-

fusion basalalas XX:XX

AM/PM después de

suspension activada

por sensor. Medir GS.

La bomba estd reanu-
dando la infusién de
insulina basal tras un
evento de Suspension
antes del limite bajo o
Suspension en el limi-
te bajo.

Seleccione OK para borrar el mensaje.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
médico y contintie midiendo la GS.

Inf. basal reanudada Alerta
Infusion basal reanu-

dada a las XX:XX

AM/PM debido a un

cambio en los ajustes

de glucosa baja. Medir

GS.
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La bomba estd reanu-
dando la infusion de
insulina basal tras un
evento de Suspension
antes del limite bajo o
Suspension en el limi-
te bajo porque se ha
desactivadolafuncion
Suspension antes del

Seleccione OK para borrar la alerta.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
meédico y contintie midiendo la GS.



Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

limite bajo o Suspen-
sion en el limite bajo.

Inf. basal reanudada Alerta
Se ha alcanzado el

tiempo de suspension
maximo de 2 horas.

Medir GS.

La bomba esté reanu-
dando la infusién de
insulina basal dos ho-
ras después de un
evento de Suspension
antes del limite bajo o
Suspension en el limi-
te bajo.

Seleccione OK para borrar la alerta.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
médico y contintie midiendo la GS.

Inf. basal reanudada Alarma
Se ha alcanzado el

tiempo de suspension
maximo de 2 horas.

La glucosa del sensor

sigue por debajo de su

limite bajo. Medir GS.

La bomba esté reanu-
dando la infusién de
insulina basal dos ho-
ras después de un
evento de Suspension
antes del limite bajo o
Suspension en el limi-
te bajo.

Labomba hareanudado lainfusiénde
insulina basal; sin embargo, la lectura
de SG sigue en el limite bajo o por
debajo de él.

Seleccione OK para borrar la alarma.
Mida la GS.

Siga las instrucciones de un equipo
médico y contintie midiendo la GS.

GS no recibida Alerta
Colocar bomba cerca

del transmisor. Selec-

cionar OK para volver

a enviar GS al transmi-

sor.

El transmisor no ha
podido recibirla lectu-
ra del medidor de GS
para calibracion de la
bomba.

Aproxime la bomba al transmisor.

Seleccione OK para borrar la alertay,
a continuacioén, introduzca una nueva
lectura del medidor de GS.

Calibr. no aceptada Alerta
Espere al menos

15 minutos. Lavese

las manos, comprue-

be GS de nuevo y cali-

bre.

El sistema no ha po-
dido utilizar las lectu-
ras del medidor de GS
introducidas para cali-
brar el sensor.

Lavesey séquese bienlas manos.Con-
sulte Introduccion de una lectura de GS
para la calibracioén, pdgina 188.

Seleccione OK para borrar la alerta.

Después de 15 minutos, introduzca
una nueva lectura del medidor de GS
para calibracién siguiendo las instruc-
ciones de la seccion Calibracion del
sensor, pdgina 186. Si recibe una alerta
Calibr. no aceptada en la segunda
calibracién después de 15 minutos, se
produce una alerta Cambiar sensor.

Péngase en contacto con la linea de
asistencia técnica 24 horas para pedir
ayuda, si es necesario.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Cambiar sensor Alerta Se seleccioné No en Seleccione OK para borrar la alerta.
Insertar y seleccionar el mensaje Compro- Cambie el sensor. Para conocer mas
Iniciar sensor nuevo. bar insercién del sen- detalles, consulte la gufa del usuario
sor para indicar que del sensor.
el sensor no esta total-
mente insertado. Después de cambiar el sensor, consul-
te Inicio del sensor, pdgina 185.
Cambiar sensor Alerta Esta alerta se produ- Seleccione OK para borrar la alerta.
No se ha aceptado la ce cuando se reciben Cambie el sensor. Para conocer més
segunda calibracién. dos alertas de calibra- detalles, consulte la guia del usuario
Insertar sensor nuevo. cion no aceptada se- del sensor.
guidas.
Cambiar sensor Alerta La alerta se produ- Seleccione OK para borrar la alerta.
El sensor no funciona ce cuando el trans- Cambie el sensor. Para conocer més
correctamente. Inser- misor diagnostica un detalles, consulte la guia del usuario
tar sensor nuevo. problema en el sensor del sensor.
que no se puede resol-
ver.
Comprobar cone- Alerta La bomba no detecta Seleccione OK para borrar la alerta.
xion eltran-snjisoryrjo pue- Siel sensor estd completamente in-
Comprébar que el de recibir la sefial del sertado, seleccione Si. Si el sensor no
trar}smlsor y €l sensor SEnsor. estd completamente insertado, selec-
estan correctamente cione No.
conectados. Seleccio-
nar OK. Sielsensorno estaba completamente
insertado, inserte un nuevo sensor.
Consulte Problemas de labomba, pdgi-
na 300 para obtener ayuda adicional,
si es necesario.
Introducir GS ahora Alerta Se necesita una lectu- Seleccione OK para borrar la alerta.

Introduzca un valor de
GS para calibrarel sen-
sor.
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ra del medidor de GS

para calibrar el sensor.
Las lecturas de SG no

se pueden recibir has-
ta que el sensor se ha-
ya calibrado.

Si no se introduce ninguna lectura
del medidor de GS, la alerta Introducir
GS ahora aparece de nuevo en las
condiciones siguientes:

- Después de 30 minutos si no
se ha configurado previamen-
te ningun tiempo de recorda-
torio.

— Después del tiempo de re-
cordatoriointroducido previa-
mente, si el tiempo de recor-



Titulo y texto

Tipo Explicacion

Siguientes pasos

datorio era de una hora o infe-

rior.

— Después de una hora si el
tiempo de recordatorio intro-
ducido previamente era supe-
rior a una hora.

Seleccione Recordar en e introduzca
el tiempo de recordatorio que desee.
El tiempo de recordatorio se puede
configurar entre cinco minutos y cua-
tro horas en incrementos de cinco
minutos. Seleccione OK. Si no se rea-
liza una lectura del medidor de GS
antes de que finalice el tiempo de
recordatorio, se produce de nuevo la
alerta Introducir GS ahora.

Realice una lectura del medidor de GS
para calibrar el sensor.

Introducir GS ahora
Introducir GS para cali-
brar el sensor La infor-
macion del sensor ya
no esta disponible.

Se necesita una lectu-
ra del medidor de GS
para calibrar el sensor.
Las lecturas de SG no

Alerta

se pueden recibir has-
ta que el sensor se ha-
ya calibrado.

Seleccione OK para borrar la alerta.
Si no se introduce una lectura del
medidor de GS antes de 30 minutos,
la alerta Introducir GS ahora aparece
de nuevo.

Seleccione Recordar en, introduzca
eltiempo de recordatorio que deseey
seleccione OK. Sino se realiza una lec-
tura del medidor de GS antes de que
finalice el tiempo de recordatorio, se
produce de nuevo la alerta Introducir
GS ahora.

Realice una lectura del medidor de GS
para calibrar el sensor.

SGalta

La glucosa llegd o su-
perd 250 mg/dL du-
rante mds de 3 ho-
ras. Comprobar equi-
po de infusion y ceto-
nas. Medir GS.

La SG fue de
250 mg/dL o més du-
rante tres horas.

Alerta

Seleccione OK para borrar la alerta.

Compruebe la GS y aplique el trata-
miento necesario.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Senal perdida sen-  Alerta No se harecibidouna -« Acerque la bomba al transmisor. La
sor sefal del transmisor bomba puede tardar hasta 15 minu-
Acercar la bomba al durante 30 minutos tos en establecer comunicacion con
transmisor. Puede tar- durante o después el transmisor.
r15min nob- de la inicializacion del .
dar15 utos en ob + Seleccione OK para borrar la alerta.
tener sefal. Sensor.
Bateriabajatransmi- Alerta Es necesariorecargar  +  Seleccione OK para borrar la alerta.
la baterfa del transmi- :
sor - Recargue el transmisor tan pronto
i sor antes de 24 horas. .
Recargar transmisor como sea posible.
en el transcurso de
24 horas.
Gluco. sensor baja  Alarma La lectura de SG ha + Seleccione OK para borrar la alarma.

XX mg/dL

Glucosa del sensor in-
ferior a 54 mg/dL.
Comprobar glucosa
en sangrey tratar.

descendido por deba-
jo de 54 mg/dL. Es-

ta alarma viene con-
figurada de fabrica y
no puede modificar-
se ni desactivarse. Es-
ta alarma no puede
silenciarse y siempre
estd activa, ya esté la
bomba utilizando la
funcién SmartGuard o
el modo manual.

Nota: Esta alarma no suspende la infusion de insulina.

Compruebe la GS 'y aplique el trata-
miento necesario.

Nota: XX representa la lectura de SG actual que aparece en la bomba. Esta alarma permanece activa hasta

que se borra, incluso si los valores de glucosa alcanzan o ascienden por encima de 54 mg/dL.

A

ADVERTENCIA: Para usuarios de MiniMed 780G con edades comprendidas entre 7 y
13 afos: no se base Unicamente en el uso de un valor de glucosa del sensor (SG) baja

para las funciones “Alerta en el limite bajo” o “Alerta antes del limite bajo” o para la

alarma "Gluco. sensor baja". Una alerta de glucosa del sensor baja puede no reflejar

el valor real de glucosa en sangre del usuario a estos niveles y puede no alertar al

usuario. No ignore los sintomas de una glucosa baja. Confirme siempre las lecturas

de glucosa del sensor con un medidor de glucosa en sangre y actue siguiendo las

recomendaciones de su equipo médico. Confiar exclusivamente en estas lecturas y

alertas de glucosadel sensor paralatoma de decisiones relativas al tratamiento podria

dar lugar a que se pasen por alto eventos de hipoglucemia (glucosa en sangre baja)

intensa.
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Titulo y texto

Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

Dispositivo médico Alarma

(bomba insulina)
SOLICITAR ATENCION
MEDICA DE EMER-
GENCIA. Tengo diabe-
tes.

La bomba se ha sus-
pendido debido a SG
baja y no ha habido
respuesta a la alarma
en 10 minutos.

Seleccione Ignorar.

Solicite asistencia médica de emer-
gencia de inmediato.

Calibr. no efectuada Alerta Eltransmisornohapo- + Seleccione OK para borrar la alerta.
Confirmar la sefial del dido recibir las lectu- Compruebe los iconos de estado en
sensor. Calibrar antes ras del medidor de GS la pantalla de inicio para confirmar de
de XX:XX AM/PM. para calibracion de la que la bomba recibe una sefial del
bomba. ) .
sensor. Sino hay sefal del sensor, con-
sulte Problemas del sensor, pdgina 304.
- Para que las lecturas de SG se moni-
toricen sin interrupcion, introduzca o
confirme una lectura del medidor de
GS cuando se muestre en la pantalla
de la bomba.
Calibr. no efectuada Alerta Eltransmisornohapo- Seleccione OK para borrar la alerta.
Confirmar la sefal del dido recibir las lectu- Realice otra lectura del medidor de GS
sensor. Volver a medir ras del medidor de GS y calibre de nuevo.
GS para calibrarel sen- necesarias para la cali-
Sor. bracion de la bomba.
Es necesario calibrar el
sistema para reanudar
las lecturas de SG. Se
muestra “Calibracion
necesaria” en el grafi-
co del sensor.
Posible interferen-  Alerta Puede haberinterfe- .+ Aléjese de otros dispositivos electré-
cia senal rencias producidas nicos. La comunicacién entre la bom-
Alejarse de dispositi- por otro dispositivo bay el transmisor puede tardar hasta
vos electrénicos. Pue- electrénico que afec- 15 minutos en iniciarse.
de tardar 15 minutos ten a la comunicacion Seleccione OK para borrar la alerta.
en obtener seAal. entre la bombay el
transmisor.
Alerta ascenso Alerta La lectura de SG ha Seleccione OK para borrar la alerta.

Ascenso rapido del va-
lor de glucosa del sen-
SOr.

estado ascendiendo a
unindiceigual o supe-
rior al limite de alerta

Compruebe la GS utilizando un medi-
dor.

Siga las instrucciones de un equipo
médico.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
de ascenso predefini-
do.
Sensor conectado  Mensaje El transmisor ha de- Si'se ha conectado un sensor nuevo,
Encasodesensornue- tectado que se ha co- seleccione Iniciar sensor nuevo.
vo, seleccionar Iniciar nectado un sgnsor. La Si un sensor que ya se estaba utilizan-
sensor nuevo. Si no, bomba necesita saber do se ha vuelto a conectar, seleccione
seleccionar Reconec- si se trata de un sensor
Reconectar sensor.
tar sensor. nuevo o se ha vuelto
3 conectar un sensor En cualquier caso, aparece un mensa-
antiguo. je"Iniciacién sensor..” en la pantallade
inicio cuando el sensor esta listo para
la calibracién. La bomba comienza a
recibir los valores de SG de nuevo una
vez finalizado el proceso de iniciacion
de dos horas de duracion.
Sensor conectado Mensaje La bomba ha detecta- Seleccione Iniciar sensor nuevo.
Pulsar Iniciar sensor do que se tratade un La alerta se cierra y aparece el mensaje
nuevo. sensor nuevo que re-  “Iniciacion sensor..” en el gréfico del sensor
quiere los procesos de con una barra de progreso.
inicio e iniciacion.
Fin sensor Alerta El sensor ha llegado al Cambie el sensor. Para conocer mas
Introducir nuevo sen- final de su vida util. detalles, consulte la gufa del usuario
Sor. del sensor.
Seleccione OK para borrar la alerta.
Senal sensornoen- Alerta Tras varios intentos, la Seleccione OK para borrar la alerta.
contrada bomba no ha detecta- Si'la bomba sigue sin poder encon-
Consultar la gufa del do el transmisor y no trar la sefial del sensor, péngase en
ysuario. puede recibir la sefal contacto con el servicio de asistencia
del sensor. técnica 24 horas para pedir ayuda.
Actualizacion del Alerta Lalecturade SGnoes- Seleccione OK para borrar la alerta.
sensor ta disponible debidoa Siga las instrucciones que aparecen
La actualizacion pue- una situacion tempo- en la pantalla de la bomba. No s
de durarhasta 3 horas. ral. necesario cambiar el sensor.
Medir GS. La GS intro-
ducida no calibrara el
sensor, pero sf puede
utilizarse para la tera-
pia.
Iniciacién sensor co- Mensaje La iniciacion del sen-  Seleccione OK para borrar el mensaje.

menzada
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sor ha comenzado.



Titulo y texto

Explicacion

Siguientes pasos

La iniciacion puede
tardar hasta 2 ho-

ras. Recibird un aviso
cuando sea necesario
calibrar.

Aparece el mensaje “Iniciando..” con una
barra de progreso en el grafico del sensor
durante la iniciacion. La iniciacion tarda
hasta dos horas en completarse.
Aparecera una notificacion cuando sea
necesario calibrar.

Susp. antes lim. bajo Alerta

Infusion detenida. La
glucosa del sensor es-
ta llegando a su limite
bajo. Medir GS.

La lectura de SG esta
descendiendo. La in-
fusion de insulina se

suspende en funcion
del ajuste de Suspen-

+ Seleccione OK para borrar la alerta.

- Mida la GS. Si es necesario, trate la
GS siguiendo las instrucciones de un
equipo médico.

sion antes del limite
bajoy la SG se apro-
xima al limite bajo es-
pecificado. La funcion
Suspension antes del
limite bajo no esté dis-
ponible con la funcién
SmartGuard.

Susp. en lim. bajo Alarma Lalecturade SGestd - Seleccione OK para borrar la alarma.
en el limite bajo espe-
cificado o por deba-
jo deél. La funcién
Suspender en el limi-
te bajo no esté dispo-
nible con la funcién
SmartGuard.

Infusion detenida. - Mida la GS. Si es necesario, trate la

Glucosa del sensor
XX 'mg/dL. Mida la GS.

GS siguiendo las instrucciones de un
equipo médico.

>
©
(D~
>
o
(@)
D
=
.
%)
—+
QU
o
()
D
Q
=
3
Q)
2z
D
()
=
—
Q
(%)
s
3
D
>
%)
&,
(]
wn

Bateria transmisor  Alerta Es necesariorecargar - Seleccione OK para borrar la alerta.

agotada la baterfa del transmi- Recargue el transmisor
sor. Las lecturas de SG

Recargar transmisor
ahora. no se pueden registrar
ni transmitir hasta que
serecargue el transmi-

sor.

Alertas y mensajes de la funcién SmartGuard

Enlatablasiguiente se muestranlas alertasy los mensajes mas frecuentes o mds graves
relacionados con la funcién SmartGuard. En la tabla también se explican el significado,
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las consecuencias y las razones por las que aparecen estas notificaciones y se

proporcionan los pasos necesarios para resolver el problema.

Titulo y texto Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

Se ha iniciado Alerta
SmartGuard
Se ha cancelado la ac-

cion actual.

Se ha seleccionado
una operacion que no
estd permitida durante
la transicion
alafuncion
SmartGuard.

Seleccione OK para borrar la alerta.

Permita que la bomba complete su
transicion a la funcién SmartGuard.

Salir de SmartGuard Alerta
Basal xxxx iniciado. jLe
gustarfa revisar la lista

de comprobacién de
SmartGuard?

La bomba ha salido de
la funcién SmartGuard
porque:
« elsensorse ha
apagado,

+ labomba ha esta-
do administrando
insulina basal con-
forme al historial
de infusion de in-
sulina, no alas lec-
turas de SG, du-
rante un maximo
de cuatro horas.

Esta alerta no puede
silenciarse y siempre
estd activa cuando el
sistema estd utilizando
lafuncion SmartGuard.

Seleccione No para borrar la alerta.
Seleccione Si para ver la lista de com-
probacién de SmartGuard.

Introduzca una lectura del medidor de
GS para calibrar el sensor.

Siga las instrucciones de un equipo
meédico y contindie midiendo la GS.

Para conocer mas detalles, consul-

te Salida de la funcién SmartGuard,
pdgina 220y Regreso a la funcién
SmartGuard después desalir,pdgina221.

Salir de SmartGuard Alerta
La infusiéon de insulina
aun esta suspendida.
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La bomba ha salido de
la funcion SmartGuard
porque:
.+ elsensorse ha
apagado,

+unmensaje de
evento de suspen-
sion no se ha bo-
rrado en un plazo
de cuatro horas,

- labomba ha esta-
do administrando

Introduzca una lectura del medidor de
GS para calibrar el sensor.

Reanude manualmente la infusion de
insulina basal, cuando sea apropiado.

Siga las instrucciones de un equipo
médico y contintde midiendo la GS.

Para conocer mas detalles, consul-

te Salida de la funcion SmartGuard,
pdgina 220y Regreso a la funcion
SmartGuarddespuésdesalir, pdgina221.



Titulo y texto

Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

insulina basal con-
forme al historial
de infusion de in-
sulina, no alas lec-
turas de SG, du-
rante un maximo
de cuatro horas.
Esta alerta no puede
silenciarse y siempre
estd activa cuando el
sistema estd utilizando
lafuncion SmartGuard.

Introducir GS ahora
SmartGuard ha estado
en infusion méaxima
durante 7 h.Introduzca
GS para continuar en
SmartGuard.

Alerta

SmartGuard ha estado
administrando el indi-
ce de infusion basal
SmartGuard maximo
durante siete horas.

El sistema determina
automaticamente este
indice.

+  Seleccione OK para borrar la alerta.

- Introduzca una lectura del medidor de
GS para volver al modo Valor basal
automatico.

+Siga las instrucciones de un equipo
médico y contintie midiendo la GS.

Introducir GS ahora
SmartGuard ha estado
en infusion maxima
durante 7 h. Introduz-
ca GS para continuar
en SmartGuard. Este
evento ocurrié mien-
tras la bomba estaba
suspendida y se nece-
sita actuar para reanu-
dar la infusion.

Notas:

Alerta

La bomba estd sus-
pendiday la funcion
SmartGuard no ha po-
dido reducir la lectura
de SG. Se prevé que

la SG permanezca por
encima del objetivo de
SmartGuard.

+ Seleccione OK para borrar la alerta.

- Introduzca una lectura del medidor de
GS

- Siga las instrucciones de un equipo
médico y continte midiendo la GS.

- Eltitulo de la alerta es igual que el de la alerta anterior de infusion méaxima de SmartGuard de esta

tabla.

+ Silabomba se ha suspendido, no habra infusion. No obstante, la alerta aun asi puede producirse.
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Titulo y texto Tipo Explicacion Siguientes pasos
Introducir GS ahora  Alerta La funcién + Seleccione OK para borrar la alerta.
SmartGuard ha alcan- SmartGuard ha alcan- Introduzca una lectura del medidor de
zado el limite de tiem- zado el tiempo limite GS para volver al modo Valor basal
po para infusién mi- para la infusion mini- automatico.
nima. Introduzca GS ma. El tiempo de infu-
para continuar en sion minima es de tres Siga las instrucciones de un equipo
SmartGuard. a seis horas, en funcion médico y contintie midiendo la GS.
del motivo del indice
de infusién minima.
Introducir GS ahora  Alerta SmartGuard ha alcan-  «  Seleccione OK para borrar la alerta.

SmartGuard ha alcan-
zado el limite de
tiempo para infusion
minima. Introduzca
GS para continuar

en SmartGuard. Este
evento ocurrié mien-
tras la bomba estaba
suspendida y se nece-
sita actuar para reanu-
dar la infusion.

Notas:

zado el tiempo limite
para la infusion mini-
ma. El tiempo de infu-
sion minima es de tres
aseishoras, en funcion
del motivo del indice
de infusién minima.

Introduzca una lectura del medidor de
GS

Siga las instrucciones de un equipo
médico y continte midiendo la GS.

- Eltitulo de la alerta es igual que el de la alerta anterior de infusién minima de SmartGuard de esta

tabla.

- Silabomba se ha suspendido, no habré infusién. No obstante, la alerta aun asi puede producirse.

Introducir GS ahora  Alerta La funcién + Seleccione OK para borrar la alerta.

Introduzca la G5 smartGuard requiere Introduzca una lectura del medidor de

para continuar en una lectura de G5 pa- GS paravolver aValor basalautomatico

smartGuard. fa comprobar [a fiabili- o paraentraren lafuncién SmartGuard
dad del sensor. desde el modo manual.

GS alta XXX mg/dL  Alerta La lectura del medidor +  Seleccione No para impedir que la

Comprobar equipo de
infusion y cetonas. Me-
dir GS. jConfirmar GS?
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de GS es superior a
250 mg/dL.

Esta alerta se aplica so-
lamente a la funcién
SmartGuard. Hay una
alerta similar para el
modo manual cuando
la funcion SmartGuard
estd desactivada. Con-

bomba utilice la lectura de GS remota.

Seleccione Si para confirmar la lectura
de glucosa en sangre.



Titulo y texto

Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

sulte SmartGuard, pd-
gina 197.

Alertas y mensajes del programa CareLink

En la tabla siguiente se muestran las alertas y mensajes mas frecuentes o mas graves

relacionados con el programa CarelLink. En la tabla se explican también el significado,

las consecuencias y los motivos de la aparicion de estas notificaciones, ademas de

indicarse los pasos para la resolucion de los problemas. Si aparece una alarma, alerta o

mensaje noincluido en la tabla, seleccione OK para borrar la notificacién y pongase en

contacto con el servicio de asistencia técnica 24 horas.

Titulo y texto

Tipo

Explicacion

Siguientes pasos

No encontrada apl.
de carga CareLink
Siga las instrucciones
de la aplic. de carga de
Carelink.

Mensaje

La bomba no puede
encontrar la aplicacion
de carga de Carelink
porque se ha introdu-
cido un cédigo de
bomba incorrecto o se
ha superado el tiempo
limite de busquedaan-
tes de que la bomba
pudiera encontrar la
aplicacién de carga.

Seleccione OK para borrar el mensaje.

Siga las instrucciones que se muestran
en la aplicacion de carga de Carelink.
Para conocer mas detalles, consulte
Carga de datos del dispositivo en el pro-
grama Carelink, pdgina 154.

Descarga lenta

La administraciéon de
insulina no se ve afec-
tada. La descarga de
Carelink puede tardar
mas de lo habitual. Se-
leccione OK para con-
tinuar. Consulte la guia
del usuario.

Alerta

La descarga de datos
de la bomba est4 tar-
dando mas tiempo de
lo previsto. Esto no
afectard a los datos.

Seleccione OK para borrar la alerta.

Espere a que terminen de descargarse
los datos.

Siel problema persiste o ladescargano
progresa, llame al servicio de asistencia
técnica 24 horas para pedir ayuda.
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Apéndice B: Especificaciones del producto






Apéndice B: Especificaciones del

producto

Este apéndice proporciona las especificaciones detalladas del producto.

Especificaciones y configuracion predeterminada

Aumento del volumen de alarmas y alertas

Las alertas siguientes pueden aumentar de volumen hasta convertirse en una sirena si

no se borran:

Alert. antes lim. alto

- Alert. antes lim. bajo
Alerta en lim. alto
Alerta en lim. bajo

- Inf. basal reanudada
GS no recibida
Calibr. no aceptada

- Cambiar sensor
Introducir GS ahora

Sefal perdida sensor

- Calibr. no efectuada

- Posible interferencia sefnal

- SGalta

- Alerta ascenso

«  Fin sensor

- Sefal sensor no encontrada

+ Gluco. sens. baja XX mg/dL (XX es un
valor inferior a 54 mg/dL)

- Actualizacion del sensor

- Iniciacion no comenzada
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La bomba de insulina MiniMed 780G puede emitir una sirena si la alerta no se borra
antes de diez minutos. Antes de diez minutos, la bomba emite pitidos, vibra o hacer
ambas cosas, en funcion de la configuracion de sonido y vibracion.

Minutos Sonido Vibracién Sonido y vibracién
0-5 Pitido Vibracion Pitidos y vibracion
6-9 Pitidos y vibracion Sonido y vibraciéon  Pitidos y vibracion
10 Sirena y vibracion Sirena y vibracion Sirena y vibracion

_IE | Nota:Lasirenadelaalarma Dispositivo médico (bombainsulina) suena
74
cuando aparece esta pantalla.

Dispositivo médico
(pomba insulina)

9:00 AM

SOLICITAR ATENCION
MEDICA DE EMERGENCIA

Tengo diabetes. v

Rango de altitud
Intervalo de funcionamiento: 10,2 psiA (70,33 kPa) a 15,4 psiA (106,18 kPa)

Intervalo de almacenamiento: 7,2 psiA (49,64 kPa) a 15,4 psiA (106,18 kPa)

Luz de fondo
Tipo LED (diodo emisor de luz)
Tiempo hasta apagado 15 segundos (valor predeterminado), 30 segundos,

un minuto, tres minutos

Tiempo hasta apagado cuando 15 segundos (valor predeterminado), 30 segundos
la pila tiene poca carga
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Infusion basal

Rango de velocidades de infu- 0 a 35 unidades por hora o la cantidad del indice
sion basal maximo, el valor que sea mas bajo.

indice basal maximo predeter- 2 unidades por hora

minado

Patrones basales Maximo de 8 patrones. Cada patrén cubre un
periodo de 24 horas y puede contener hasta 48 in-
dices. Los indices se ajustan en incrementos de
30 minutos.

Nombres de patrones basales  Basal 1, Basal 2, Basal 3, Basal 4, Basal 5, Laborable,
Festivo, Enfermedad

Incrementos -+ 0,025 unidades por hora para las cantidades
basales dentrodelrangode 0a 0,975 unidades

+ 0,05 unidades para las cantidades de indices
basales dentro del rango de 1 a 9,95 unidades

0,1 unidades por hora para las cantidades
basales dentro del rango de 10 a 35 unidades
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Lectura del medidor de GS

La lectura del medidor de GS se refiere a la lectura del medidor de glucosa en sangre
(GS) mas reciente recibida del medidor de glucosa en sangre. Cuando se utiliza un
medidor Accu-Chek™* Guide Link, la lectura se muestra en la pantalla de inicio cuando
la funcién Sensor esté desactivada. La lectura también aparece en la pantalla

Bolus Wizard cuando se programa un bolus.

Caducidad 12 minutos

Rango 20 a 600 mg/dL

Infusion de bolus

Opcionesdevelocidaddebolus « Estdndar: 1,5 unidades/minuto

Répida: 15 unidades/minuto
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Incrementos de programacion

de bolus

0,025 unidades

0,05 unidades

0,17 unidades

Liquido administrado/impulso

impulso de la bomba

0,25 uL (microlitros) por 0,025 unidades de

0,5 ulL por 0,05 unidades de impulso de la

bomba

2,0 yL por 0,2 unidades de impulso de la

bomba

Configuracion predeterminada de la funcién Bolus Wizard

Nota: Cuando se utiliza la funcién SmartGuard, la funcién Bolus Wizard
se llama funcion Bolus.

Elemento Valor prede- Limites Maximo de Incrementos
terminado segmentos
disponibles
Unidadesde gramos - 8 -
hidratos de
carbono
Ratio entre in- Ninguno 1-200 g/U 8 0,1 g/U para
sulina e hidra- 1-9,9 g/V;
tos de car- 1 g/U para ratios
bono de10g/Ua
200 g/U
Factor de sen- Ninguno 5-400 mg/dL 8 1 mg/dL
sibilidad a la
insulina*®
Objetivo GS* Ninguno 60-250 mg/dL 8 1 mg/dL
Duraciénin- 4 horas 2 a8horas 1 15 minutos

sulina activa

352 Apéndice B



*Solo se aplica al modo manual.

Especificaciones de la funcion Bolus Wizard

La funcién Bolus Wizard utiliza cuatro férmulas para estimar un bolus, en funciéon de la
lectura de GS actual. Las siguientes férmulas solo son aplicables cuando la unidad
configurada para los hidratos de carbono son los gramos.

1. Silalectura de GS actual es mayor que el objetivo de GS alta, la funcion
Bolus Wizard resta lainsulina activa de la estimacion de correccion de GS y luego
anade este valor a la estimacién de comida para obtener la estimacion del bolus
total. Sin embargo, si el resultado de restar la cantidad de insulina activa de la
estimacion de correccion de GS es un ndmero negativo (menor de cero), la
estimacion del bolus total se basa solo en la estimacion de comida.

(estimacion de comida) (estimacioén de correccidn)
est|nb1aIC|or; 1‘3: = A 4 c-b -insulina activa
olus tota B E

donde: A =comida (gramos)
B = ratio de hidratos de carbono
C=GS actual
D = objetivo de GS alta
E = sensibilidad a la insulina
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Estimacion de comida:
Gramos de hidratos de carbono + Ratio de hidratos de carbono = Unidades de
insulina
Estimacion de correccion:
(GS actual - Objetivo de GS alta) + Sensibilidad a la insulina - Insulina activa =
Unidades de insulina
Estimacion del bolus total:
Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina
2. Sielvalor de GS actual es menor que el objetivo de GS baja, la funcién
Bolus Wizard anade la estimacién de correccion de GS ala estimacion de comida

para obtener la estimacion del bolus total.
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(estimacién de comida)

estimacion del _ A +
bolus total ~ —

donde: A =comida (gramos)
B = ratio de hidratos de carbono
C=GS actual
D = objetivo de GS baja
E = sensibilidad a la insulina

(estimacion de correccién)

Estimacion de comida:

Gramos de hidratos de carbono + Ratio de hidratos de carbono = Unidades de

insulina

Estimacion de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS baja) + Sensibilidad a la insulina = Unidades de

insulina

Estimacion del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacién de correccion = Unidades de insulina

3. Silalectura de GS actual se encuentra dentro de los objetivos de GS alta o baja,

la estimacion del bolus total se basa solo en la estimacion de comida.

estimacion del

Estimacion de comida:

(estimacién de comida)

comida (gramos)

Ratio de hidratos de carbono

Gramos de hidratos de carbono =+ Ratio de hidratos de carbono = Unidades de

insulina
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. Nota: Cuando la lectura de GS actual estd por debajo del
@ objetivo de GS baja, no se considera en los calculos de la

funcion Bolus Wizard la cantidad de insulina activa.

Estimacion del bolus total = Estimacién de comida

4. Sinoseintroduce una lectura de GS, la estimacién del bolus total se basa solo en

la estimacion de comida.

La lista siguiente incluye condiciones adicionales que deben tenerse en cuenta al

utilizar la funcion Bolus Wizard.

- Siunacantidad de bolus dual es menor que la estimaciéon debido al limite de bolus
maximo o a un cambio realizado, la parte cuadrada del bolus se reduce en primer

lugar.

-+ Lainsulina activa es la insulina de bolus que la bomba ha administrado y que
todavia esta funcionando para reducir los niveles de glucosa. En la funcién Bolus
Wizard y la funcion Bolus de SmartGuard, el ajuste Duracién de insulina activa se
utiliza para calcular un bolus corrector, para lo cual se resta la insulina activa
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estimada de cada bolus. Esta se muestracomo Insulina activa, o Insulina act, enlas
pantallas de inicio, Bolus, Bolus manual, Bolus predefinido e Historial diario. Esto
evita una infusion excesiva de insulina y reduce el riesgo de hipoglucemia.

- Lafuncién Bolus Wizard puede utilizar la lectura de GS, las unidades de hidratos de
carbono y la insulina activa actuales para calcular el bolus estimado.

- El grédfico de Curva de insulina activa muestra como el ajuste de Duraciéon de
insulina activa afecta a la cantidad de insulina activa que se resta de los bolus
correctores con el tiempo. El porcentaje de insulina restante cambia a indices
variables dependiendo del ajuste de Duracién de insulina activa.

Apéndice B: Especificaciones del producto 355




Curvas de insulina activa
100%

90%

----8Hora
80% — — 7 Hora
e 6 Hora
70% --— 5Hora

—--4Hora
60% — — 3 Hora
----2Hora

50%

40%

30%

Porcentaje de insulina restante

20%

10%

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Tiempo (horas)

Grafico adaptado de Mudaliar y cols., Diabetes Care, volumen 22, nimero 9, sept.
1999, pagina 1501.

Ratios de HC

Ajustes de ratio maximos Rango
8 1a200g/U

Precision de la administraciéon
- Para un indice basal de 1,0 U/h, la precision de la infusion es de 5 %.
Para un indice basal de 0,025 U/h la precision de la infusion es de £10 %.
La precision de la administracion para volumenes de bolus <0,1 unidades es de

+20 % y para volumenes de bolus >0,1 unidades es de +5 %.

Todos los bolus normales se administran dentro de un periodo de 16 minutos,
41 segundos =+ 3 segundos a velocidad estandar (25 unidades, a

1,5 unidades por minuto) y dentro de un periodo de 1 minuto, 41 segundos

+ 3 segundos a velocidad rapida (25 unidades, a 15 unidades por minuto).
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- Durantelainfusion, la presion de infusion maxima generaday la presion de umbral
de oclusion con un reservorio de 3,0 mL es de 13,15 psi (90,67 kPa). El volumen de
bolus resultante medio generado tras la resolucion de la oclusion es de 0,0112 mL
(equivalente a 1,12 unidades de insulina U-100).

- Laimagen siguiente es un ejemplo de curva de precision de la infusion. La curva
de trompeta representa el cambio porcentual maximo respecto de la dosis
prevista de insulina durante un intervalo de tiempo determinado, conocido como
ventana de observacion, durante la infusion de insulina. La curva superior
corresponde a cambios positivos, mientras que la curva inferior corresponde a
cambios negativos.

Curva de trompeta con un indice intermedio de 1 U/h
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Ventana de observacion [minutos]

Funcién Easy Bolus

El uso de la funcién Easy Bolus permite configurar y administrar un bolus normal con

labomba en modo de inactivacion. Esto se hace utilizando Ay con ayuda de avisos de
sonido y vibracion.
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Rango del modo de sonido 0a 20 incrementos o limite de bolus maximo, lo
gue ocurra primero

Rango del modo de vibracion 0 a 20 incrementos o limite de bolus méaximo, lo
que ocurra primero

Incremento Easy Bolus predeter- 0,1 unidades
minado

Incremento Easy Bolus ajustable 0,1 a 2 unidades por incremento hasta el limite

de bolus méximo

Condiciones ambientales

El sistema MiniMed 780G esta disefiado para soportar la mayoria de las condiciones
que se dan en la vida diaria. Si desea mas informacion sobre las condiciones
ambientales, como la exposicidon a campos magnéticos y a radiacion, la resistencia al
aguay las temperaturas extremas, consulte Seguridad del usuario, pdgina 32.

El rango de temperatura de almacenamiento y transporte de la bomba sin una
pila AA es de -4 °F (-20°C) a 122 °F (50 °C).

- Elrango de temperatura de funcionamiento de la bomba es de 41 °F (5°C) a
98,6 °F (37 °Q).

El rango de presion atmosférica de funcionamiento es de 10,2 psi (700 hPa) a
15,4 psi (1060 hPa).

El rango de presion atmosférica de almacenamiento y transporte es de 7,2 psi
(496,4 hPa) a 15,4 psi (1060 hPa).

El rango de humedad relativa (HR) durante el funcionamiento es del 20 % al 90 %.

El rango de HR durante el almacenamiento y el transporte es del 5 % al 95 %.

Rendimiento esencial

La bomba mantendré las siguientes funciones para evitar una infusion insuficiente o
excesiva:

«  Precision de la infusion
Deteccién de oclusion

Deteccion de reservorio vacio
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-« Deteccion de pérdida de energia
- Estado de terapia de la bomba — Componente de la interfaz de usuario: LCD

-+ Anuncioy visualizacion de notificaciones — Componentes de lainterfaz de usuario:
altavoz piezoeléctrico, LCD — Aplicable a todas las funciones anteriores

Vida util de servicio prevista

Lavida util de servicio prevista total delabomba de insulina MiniMed 780G es de cuatro
anos cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de esta guia.

Siexiste la preocupacion de que labomba de insulina pueda estar dafada, pongase en
contacto con la linea de asistencia técnica 24 horas.

Para obtener mas informacion, consulte la Problemas de la bomba, pdgina 300.

Para preguntas o dudas relacionadas con la salud, consulte a su equipo médico.

Llenado del equipo de infusién y la canula

-« Lacanula puede llenarse con una cantidad entre 0,025 y 5,1 unidades, en
incrementos de 0,025 unidades.
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- Lavelocidad de llenado estandar es de 1,5 unidades por minuto.
La velocidad de llenado répida es de 15 unidades por minuto.
«  Cuandosellenael tubo, se muestra una advertencia a las 30 unidades. Se produce

una segunda advertencia a las 40 unidades que indica que la bomba debe
rebobinarse.

- Lainsulina utilizada para llenar el equipo de infusion se registra en el historial diario.
Esta insulina NO se incluye en los totales de la Dosis diaria total en la pantalla

Resumen.

Presion de infusion

La presion de infusion y la presion de oclusion maximas durante el proceso de llenado
del tubo son 25 psi (1724 kPa).
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Configuracion predeterminada de la infusion de insulina

Configuracion del bolus

Ajuste predeter-
Elemento minado Limites Incrementos
Funcién Bolus Wi- OFF - -
zard:
Funcion Easy Bo-  OFF - -
lus:
Incremento Easy 0,1U 01Ua2U -
Bolus:
Incrementodel 0,10 U 0,025 U -
bolus: 0,05U
0,70U
Bolus dual/cua-  OFF - -
drado:
Bolus maximo: 10U 0a25U(porcada -
bolus)
Aviso Medir GS  OFF 00:30 a 05:00 0:30
tras bolus:
Configuracion basal
Ajuste predeter-
Elemento minado Limites Incrementos
ind.basalmax. 2 U/h 0-35U/h 0,025 U para
0,025-0,975 U/h
0,05 U para 1,00-9,95 U/h
0,1 U para indices de
10,0 U/h o mas
indice basal 0,000 U/h 0,000U/halajuste 0,025 U para
del indice basal  0,025-0,975 U/h
maximo 0,05 U para 1,00-9,95 U/h
360 Apéndice B



Ajuste predeter-
Elemento minado Limites Incrementos

0,1 U para indices de
10,0 U/h o més

Tipo de basal Porcentaje Porcentaje, indice N/A
temporal

Porcentaje de ba- 100 % 0-200 % 5%
sal temporal

Indice basal tem- Indice basalac- 0,0 U/h a indice 0,025 U para

poral tual basal méaximo 0,025-0,975 U/h
0,05 U para 1,00-9,95 U/h
0,1 U para indices de
10,0 U/h o mas

Aviso Reservorio bajo

Los valores se basan en la cantidad mostrada, no en la cantidad real.
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Rango de alerta Incremento  Valor
prede-
termina-
do

El primer aviso se produce entre 5y 50 unidades. El 1 unidad 20 unida-

segundo aviso se produce cuando queda la mitad de des

la cantidad especificada restante. El sequndo aviso es
automatico y no se puede cambiar.

Bolus maximo

Rango 0a 25 unidades

Valor predeterminado 10 unidades

Bolus normal

El rango es de 0,025 a 25 unidades de insulina, limitado por el ajuste de Bolus max.
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Detecciéon de oclusion

Cuando se detecta una oclusion, se produce la alarma Infusion bloqueada. La alarma
de oclusién se activa por una media de 2,23 unidades de insulina omitidas (bolus
estandar) o de 1,97 unidades de insulina omitidas (bolus rapido). Esta tabla muestra la
deteccion de oclusién para cuatro situaciones diferentes cuando se utiliza

insulina U-100.

Frecuencia Periodo minimo Periodo medio Periodo maximo
antes de laalar- antes dela alar- antesde la alar-

ma ma ma
infusion del bolus (10 uni- 71 segundos 95 segundos 136 segundos
dades a velocidad estan-
dar)
infusion del bolus (10 uni- 9 segundos 10 segundos 14 segundos
dades a velocidad rapida)
infusion basal (1,0 U/h) 2,00 horas 2,50 horas 3,80 horas
infusion basal (0,025 U/h) 123,38 horas 142,03 horas 178,33 horas

Nota: Determinados factores, como los cambios de la temperatura
ambiente o la presencia de aire en el equipo de infusion o en el

reservorio, pueden atrasar una alarma de oclusion.

Porcentaje del indice basal temporal

El valor predeterminado es el 100 por cien de la programacion basal. Por ejemplo, si se
administran seis unidades de insulina basal al dfa, la cantidad de basal temporal
predeterminado serd de seis unidades al dia.

Rango 0a 200 %

Valor predeterminado 100 % de la programacion basal

Incremento 5%
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Comprobaciones de seguridad del programa

Una sola condiciéon de error hace que la bomba suspenda la infusion de insulina. La
administracion maxima con una sola condicién de error es de 0,2 unidades.

Dimensiones de la bomba

Las dimensiones de la bomba en pulgadas no superan las 3,81 de longitud x 2,18 de
anchura x 1,01 de profundidad.

Las dimensiones de labomba en centimetros no superan los 9,68 de longitud x 5,36 de

anchura x 2,49 de profundidad.

Memoria de la bomba

La configuracion del usuario y el historial de la bomba se guardan en la memoria de la
bomba. La bomba guarda un historial de al menos 35 dias.

Peso de la bomba

La bomba de insulina sin bateria ni consumibles tiene una masa inferior a 106 g.

Configuracion predeterminada del sensor

Ajustes de SG alta

Elemento Ajuste prede- Limites Incrementos
terminado

Limite de Alerta 250 mg/dL 100 a 400 mg/dL 5 mg/dL

SG alta

Alerta fija SGalta ON (nosepue- 250 mg/dL durante 3 horas -
de desactivar)

Alert.antes lim.al- OFF - -
to

Alerta en lim. alto OFF - _

Dur. hastalim.alto 15 minutos 5 a 30 minutos 5 minutos

Alerta ascenso OFF - -

Limite ascenso Dos flechas - 1 flechaarriba
arriba (1 mg/dL/min)
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Ajustes de SG alta

Elemento Ajuste prede- Limites Incrementos
terminado
2 flechas arriba
(2 mg/dL/min)
3 flechas arriba
(3 mg/dL/min)
Limite personalizado
(1,0a5,0 mg/dL/min)
Recor. alta en 1 hora 5 minutos a 3 horas 5 minutos
Ajustes de SG baja
Elemento Ajuste prede- Limites Incrementos
terminado
Limite de Alerta 60 mg/dL 50 a90 mg/dL 5 mg/dL
Glucosa del sen-
sor baja
Alarma Gluco. Activada (no 54 mg/dL -
sens. baja se puede de-
sactivar)
Susp.antes lim.  DES. - -
bajo
Susp. en lim. bajo DES. - -
Alert. antes Iim.  DES. - -
bajo
Alerta en lim.bajo DES. - -
Recordar bajaen 20 minutos 5 minutos a 1 hora 5 minutos
Alerta Reanudar  DES. - -

basal
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Ajustes de la funcién SmartGuard

Elemento Ajuste prede- Limites Incrementos
terminado

SmartGuard OFF - -

Objetivo 100 mg/dL 100 a 120 mg/dL 10 mg/dL

Autocorreccion  ON 120 mg/dL -

Objet. temp. OFF 150 mg/dL -

Duracion de Ob- 2 horas 30 minutos a 24 horas 30 minutos

jet. temp.

Frecuencia de sonido

En la tabla siguiente se muestran los tonos sonoros que emite la bomba y sus

frecuencias correspondientes:
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Nombre del tono Frecuencia

Alarma 1655 Hz seguida de 3310 Hz

Alarma alternativa 1850 Hz

Sirena (alarma en aumento) 1655 Hz seguida de 3310 Hz

Alerta 934 Hz

SG alta 1312 Hz, seguida de 1410 Hz, 1500 Hz, 1619 Hz,
1722 Hz

SG baja 1722 Hz, 1619 Hz, 1500 Hz, 1410 Hz, 1312 Hz

Valor de SG perdido 1485 Hz, seguida de 1395 Hz, 1320 Hz, 1395 Hz

Tono de mensaje 1655 Hz

Tono de mensaje de suspension 2100 Hz seguida de 1800 Hzy 2100 Hz

Tono de aviso 934 Hz

Tono de llenado del tubo 1850 Hz

Tonode cancelaciondeinfusion 1485 Hz sequida de 1655 Hz 'y 1485 Hz

de bolus

Tono de carga finalizada 934 Hz
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Nombre del tono Frecuencia

Tono de carga del reservorio en 1850 Hz

Curso

Activacion de Easy Bolus 1045 Hz
Incremento de Easy bolus 1 1175 Hz
Incremento de Easy bolus 2 1320 Hz
Incremento de Easy bolus 3 1395 Hz
Incremento de Easy bolus 4 1570 Hz
Incremento de Easy bolus 5 1760 Hz
IEC 60601-1

IEC 60601-1-2, Medidas preventivas especiales de CEM para equipos
electromédicos

. Medidas preventivas especiales respecto a la compatibilidad electromagnética

(CEM): este dispositivo pegado al cuerpo esta disenado para funcionar en un
entorno residencial, doméstico, publico o laboral razonable en el que existen
niveles corrientes de radiacion de campos “E” (V/m) o “H" (A/m) como, por
ejemplo, teléfonos moviles no emparejados con el sistema MiniMed 780G, redes
Wi-Fi™* tecnologia inaldmbrica Bluetooth™*, abrelatas eléctricos, microondas y
hornos de induccion. Este dispositivo genera, utiliza y puede irradiar energfa de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza conforme a las instrucciones
proporcionadas, puede provocar interferencias perjudiciales en las
comunicaciones por radio.

. Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectar

también a los equipos electromédicos. Si se experimentan interferencias de RF
producidas por un transmisor de RF movil o fijo, aléjese del transmisor de RF que
esté causando las interferencias.

IEC60601-1

El sistema MiniMed 780G no debe utilizarse en posicién contigua a otro equipo

eléctrico. Si fuera necesario un uso contiguo, deberé observarse el

sistema MiniMed 780G para confirmar que funciona normalmente.
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IEC 60601-1-10: PCLCS

MiniMed 780G es un sistema controlado de bucle cerrado fisiolégico (PCLCS, por sus

siglas en inglés).

El Modo automatico gestiona la infusion de insulina basal mediante el uso de un
algoritmo de control de bucle cerrado basado en un controlador Proporcional integral
derivativo con informacion de la insulina (PID-IFB, por sus siglas en inglés). El PID-IFB
controlael indice de cambio de glucosa del sensor (SG) y calcula el volumen de insulina

utilizando la insulina activa en el cuerpo y los hidratos de carbono informados. El
controlador de bucle cerrado utiliza informacion continua de los valores de SG para
calcularel indice de infusion de insulina para el control de la insulina basal. El algoritmo
de control forma parte del cédigo de aplicaciéon de la bomba. La bomba recibe los
valores de SG por RF desde el sensor de MCG. Esta teoria de funcionamiento se describe

en el diagrama de blogues siguiente.

Entrada Ajuste de modo de Valor de Comando de Sistema de Insulina
— del —| infusién (bucle [—ajustede impulso de = 420 cmision [ L qmmini
. o lucosa bomba administrada
usuario cerrado, objetwo 9 de bomba
temporal) deinsulina
r— 5@ - - /——1=_"
+ . ¥
| error s Célculo de |
|- d‘g’.'#:‘?;‘ | | Intercambiode | fAlteraciones
o insulina b finsulina y glucosa del paciente
I SG, indice I del paciente
de cambio .
I Insulina o
activa, HC Glucosa en liquido

! Controlador proporcional ! intersticial o
Jintegral derivativo - Informacién|

sobre la insulina (PID-IFB)

Sensor de -
Monitor continuo
de glucosa
Alteraciones
del sensor
alteraciones del sensor: alteraciones del paciente: comidas,
sustancia interferente, ejercicio, pérdida de lugar de
respuesta de anticuerpos,  inyeccion, fallo mecénico, cambio en
degradacion de sustancias la fisiologia del paciente (por
quimicas del sensor, ejemplo, estrés, enfermedad, cambio
entornos, fallo mecanico de medicacion, embarazo, etc.)
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Directrices y declaracion del fabricante

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Labombadeinsulina MiniMed 780G esta disefiada para utilizarse en elentorno

electromagnético especificado a continuacion. Asegtirese de que la bomba

de insulina MiniMed 780G se utilice en dicho entorno.

Ensayo de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético:
Directrices

Emisiones de RF
Ensayo: 47 CFR Par-
te 15, Subparte C Sec-
cion 15.247/FCC Par-
te 15 Subparte B Sec-
cion 15.109

Anchos de banda
de 6 dB'y 99 %:
Cumple

Potencia de salida
maxima: Cumple

Emisiones espurias
de transmision:

Cumple

Densidad espectral
de potencia: Cum-

ple
Emisiones radiadas

en el borde de la
banda: Cumple

Emisiones de armoni-
cos
IEC 61000-3-2

No aplicable

Fluctuaciones de ten-
sion vy flicker
IEC 61000-3-3

No aplicable

La bomba de insulina

MiniMed 780G debe emitir ener-
gia electromagnética a fin de lle-
var a cabo la funcién para la que
se hadisefiado. Los equipos elec-
trénicos cercanos pueden verse
afectados.
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Directrices y declaracién del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Emisiones de RF
CISPR 11 (2009)+A1

Conforme
Grupo 1 clase B

RTCA DO 160G
(2010) 205y 215

Conforme

La bomba de insulina

MiniMed 780G es adecuada para
utilizarse en aviones y en cual-
quier tipo de instalacion, inclui-
das las instalaciones domésticas
y las conectadas directamente a
la red de la fuente de alimenta-
cién publica de bajo voltaje que
suministra energia a los edificios
para el uso domeéstico.

Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

Labombadeinsulina MiniMed 780G esta disefada para utilizarse en elentorno
electromagnético especificado a continuacion. Asegurese de que la bomba
de insulina MiniMed 780G se utilice en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensa-
yo de la nor-
ma
IEC 60601-1-2

Nivel de con-
formidad

Entorno electromag-
nético: Directrices

Descargas electrostati-

+8 kV por con-

+8 kV por con-

Para su uso en un

cas tacto tacto £2,4,8, |entorno doméstico, co-
IEC 61000-4-2, +2,4,8,15kV | 15kV poraire | mercial u hospitalario
60601-1-2 por aire habitual.
Perturbaciones condu- |3 Vpus No aplicable El requisito no se apli-

cidas inducidas por
los campos de radiofre-
cuencia

Entre 150 kHz y
80 MHz

6 Vrms

Bandas ISM en-
tre 150 kHz y
80 MHz

ca a este dispositivo ali-
mentado por pila.
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Directrices y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Transitorios eléctricos | £2 kV No aplicable El requisito no se apli-
rapidos en rafagas 100 kHz de fre- ca a este dispositivo ali-
IEC 61000-4-4 cuencia de re- mentado por pila.
peticion
Ondas de choque Delineaalinea: | No aplicable El requisito no se apli-
I[EC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV ca a este dispositivo ali-
Delineaatierra: mentado por pila.
+0,5kV, £1 kv,
+2 kv
Caidas de voltaje, in- 0% Uy; 0,5ci- |Noaplicable El requisito no se apli-
terrupciones brevesy | clos (a 0°,45°, ca a este dispositivo ali-
variaciones de voltaje | 90°, 135°, 180°, mentado por pila.
en redes de suministro | 225°,270°y
eléctrico 3159
IEC 61000-4-11 0% Uy 1ciclo(a
0°)
70 % durante
25/30 ciclos (a
0°)
0% durante
2507300 ciclos
Campo magnéticoafre-| 30 A/m (campo | 30 A/m Los campos magnéti-
cuencia de red continuo a 400 A/m segun | cos a frecuencia indus-
Campo electromagné- | 60 segundos) |la norma trial deben tener niveles
tico (50/60 Hz) IEC 60601-2-24 | caracteristicos de un lu-
I[EC 61000-4-8, [EC gartipicoenunentorno
60601-1-2 comercial u hospitalario
habitual.
Campos en las proximi- | [EC 60601-1-2 | IEC60601-1-2 | Para su uso en un

dades generados por
equipos de comunica-
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Directrices y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

ciones inaldmbricas por

RF
I[EC 61000-4-3

Nota: Ut es el voltaje de la red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel

de ensayo.

Directrices y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

La bomba de insulina MiniMed 780G esta disefiada para utilizarse en el
entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de
labombadeinsulina MiniMed 780G debe asegurarse de que se utilice endicho

entorno electromagnético.

Ensayo de |Niveldeen-| Nivelde | Entorno electromagnético: Directri-
inmunidad | sayodela | conformi- ces
norma dad
IEC 60601-1
-2

RFradiada | 10V/m 10V/m Los equipos de comunicacién por RF
IEC 80 MHz a 80 MHz a portatiles y moviles no se deben utili-
61000-4-3 2,7 GHz 2,7 GHz zar a una distancia de cualquier com-
IEC 80% AMa |80%AMa | ponente de la bomba de insulina
60601-1-2 1 kHz 1 kHz MiniMed 780G, incluidos los cables, que
EN 301 sea inferior a la distancia de separacion
489-17 recomendada de 12 in (30 cm).

La intensidad de los campos generados
por transmisores de RF fijos, determina-
da por un estudio electromagnético del
lugar, debe serinferior al nivel de confor-
midad en cada intervalo de frecuencia.
Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos que tengan el
siguiente simbolo:
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Directrices y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

((ti)))

Comunicacion inalambrica

La bomba de insulina MiniMed 780G se comunica mediante conectividad para

dispositivos inteligentes.

Frecuencia de funcionamien-  banda de 2,4 GHz, GFSK
to/Tipo(s) de modulacion

Potencia radiada efectiva (ERP) 1,48 mW (1,69 dBm)
Potencia isotropica radiada 242 mW (3,83 dBm)
efectiva (PIRE)

Aviso relativo ala FCC

El dispositivo cumple lanormativa de la Comision Federal de Comunicaciones (FCC) de
los Estados Unidos y otras normativas internacionales en lo que respecta a la
compatibilidad electromagnética. Este dispositivo cumple la seccién 15 de la
normativadela FCC.Sufuncionamiento esta sujetoa las dos condiciones siguientes: (1)
este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales para la salud y (2) este
dispositivo debe aceptar lasinterferencias recibidas, incluidas las que puedan causarun
funcionamiento no deseado. Estas normas estan disefadas para proporcionar una
proteccion razonable frente a interferencias de radiofrecuencia excesivas y evitar un
funcionamiento no deseable de los dispositivos debido a interferencias
electromagnéticas no deseadas.
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Nota: Este equipo ha sido probado y se ha confirmado que cumple con

@ los limites de los dispositivos digitales de la Clase B de conformidad con
la seccion 15 de las normativas de la FCC. Estos limites estan disefiados
para proporcionar una protecciéon razonable contra interferencias
perjudiciales eninstalaciones residenciales. Este equipo genera, utilizay
puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza
conforme a las instrucciones, puede provocar interferencias
perjudiciales en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no se
garantiza que estas interferencias no se produzcan en una instalacion
en particular. Si el equipo provoca interferencias perjudiciales en la
recepcion de las sefiales de radio o television, las cuales pueden
determinarse apagando y encendiendo el equipo, se sugiere al usuario
que trate de corregir la interferencia adoptando una o mas de las
medidas que se detallan a continuacion:

- Cambie la orientacion o la posicion de la antena receptora.
- Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

- Disminuya la distancia entre el transmisor y la bomba de insulina a 1,8 metros

(6 pies) 0 menos.

+ Disminuya ladistanciaentre el medidory labomba de insulinaa 1,8 metros (6 pies)

O Mmenos.

«  Aumente la distancia de separacion entre el transmisor y el dispositivo que recibe

0 emite la interferencia.

IMPORTANTE: No altere ni modifique laantena ni el transmisor de RF interno, a menos
que haya sido expresamente autorizado por Medtronic Diabetes. Silo hace, esto puede
afectar al funcionamiento correcto del equipo.
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Nota: Las interferencias perjudiciales son definidas porla FCC del modo

@ siguiente. Cualquier emisién, radiacion o induccién que ponga en
peligro el funcionamiento de un servicio de navegacion por radio o de
otros servicios de seguridad, o que degrade gravemente, obstruya o

interrumpa repetidamente un servicio de comunicaciones por radio

que funcione de acuerdo con las reglas de la FCC.

Divulgacion de software de codigo abierto

En este documento se identifica el software de cédigo abierto que el producto por
separado puede solicitar, ejecutar, vincular, afiliar o utilizar de otra forma.

Dicho software de cédigo abierto cuenta con una licencia para los usuarios conforme
a los términos y condiciones de los contratos de licencia de software independientes
para dicho software de cédigo abierto.

El uso del software de cédigo abierto se regird enteramente por los términos y
condiciones de dicha licencia.

El codigo fuente y objeto y la licencia aplicable para cualquier software de cédigo
abierto se pueden obtener en los sitios siguientes:

Biblioteca de compresion LZ4 (v1.9.1): http//www.lz4.0rg
SWIG (v3.0.12): http://www.swig.org

Algoritmo hash FNV-1 (v5.1): http://www.isthe.com/chongo/tech/comp/fnv/ y
http://www.isthe.com/chongo/src/fnv/fnvé4.c

Algoritmo CRC32:
https://opensource.apple.com/source/xnu/xnu-792.13.8/bsd/libkern/crc32.c
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Apéndice C: Mapa de menus

Mapa de menus

Los diagramas siguientes ofrecen un mapa de las pantallas y funciones que estan

disponibles desde la pantalla Mend.
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2 171

(1) (2) = [B) 9,

Insulina Historial y grafico SmartGuard
Bolus/Parar bolus* Historial Lista comp. SmartGuard

Bolus Wizard . Resumen Objetivo temporal/Canc. Objetivo

o temp.*
Bolus manual - Historial diario
Config.SmartGuard

Bolus predefinido Historial de alarmas Objetivo

Ajustes de infusion s - Sens.emparejados Autocorrecdion
Basal/Cancelar Basal temporal* Vistas sensor SmartGuard (activado y desactiva-

Basal temporal .+ Limite alta do)

Temp predefinido* - Limite baja

Patrones basales . Dias promedio m
Grafico

Config. patrén basal g

Tiempo en rango

Susp. toda la infusién/Reanudar ba- Sonido y vibracion
sal* Silenc. alertas de sensor
Ajustes de infusion s Volumen

Sonido

Vibracion

Config. de alertas g

Glucosa en sangre
GS

*indica un elemento que se muestra cuando procede. Por ejemplo, Parar bolus se muestra cuando se administra
un bolus. Bolus predefinido se muestra cuando la funcion Bolus predefinido estd configurada.

El icono M indica un acceso directo a la pantalla.
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(6)

Configuracion
Configuracién de alertas

Alerta alta
Alerta baja
+ Recordar alta y baja

Avisos
Ajustes de infusion

Configurar Bolus Wizard
Config. patrén basal

+ Basal/Bolus méx.
Dual/Cuadrado
Incremento bolus
Velocidad de bolus

« Config. bolus predefinido
Config. temp predefinido

Continuacion de Configuracion

Configuracién del dispositivo

Sensor (activado y desactivado)
Horay fecha

Info. dispositivo

Pantalla

Modo de bloqueo
Autochequeo

Revisar config.

Gestion configuracion

Easy Bolus

Autoapagado

|dioma

~

Estado

Parar bolus

Susp. toda la infusion/Reanudar ba-
sal*

Lista comp. SmartGuard

Bomba

Sensor

(8) &

Disp. emparejados
Empar. nuevo disp.
Emparejar Carelink
Disp. moviles
Medidor

MCG

© c)f

Reservorio y equipo
Reserv. y equipo nuevos
Solo reservorio nuevo
Solo equipo nuevo
Llenar canula

*indica un elemento que se muestra cuando procede. Por ejemplo, Reanudar basal se muestra cuando la infusion

de insulina esta suspendida.
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Apéndice D: Datos de
funcionamiento

A. Rendimiento del dispositivo en usuarios mayores de siete
anos.

El sistema MiniMed 780G ajusta la infusion de insulina basdndose en los valores de
glucosa del sensor (SG) de la MCG, al tiempo que mitiga la complejidad de intentar
mantener los niveles de glucosa alrededor de las comidas. Los estudios clinicos han
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demostrado que los sistemas integrados de bomba de insulina y MCG pueden ofrecer
un mejor control de la diabetes en comparacion con varias inyecciones diarias o con
una bomba solamente. Los estudios sugieren que la terapia con bomba, cuando esta
regulada porlainformacion del sensor, puede mejorar significativamente los niveles de
HbA1C sin aumentar el riesgo de hipoglucemia.t’8

El sistema MiniMed 780G continUa utilizando la funcion SmartGuard, que ajusta
automaticamente la dosificacion de insulina basal cada cinco minutos, administrando

6 Bergenstal RM, Tamborlane WV, Ahmann A, et al. Effectiveness of sensor-augmented
insulin-pump therapy in type 1 diabetes [STAR3 Study]. N Engl J Med.2010;363:311-320.

/ Battelino T, Conget |, Olsen B, et al. The use and efficacy of continuous glucose monitoring
in type 1 diabetes treated with insulin pump therapy [SWITCH study]. Diabetologia. 2012
Dec;55(12):3155-62. doi: 10.1007/500125-012-2708-9. Epub 2012 Sept 11.

8 Bergenstal RM, Klonoff DC, Bode BW, et al. Threshold-based insulin-pump interruption for
reduction of hypoglycemia [ASPIRE in-home study]. N Engl J Med. 2013;369(3):224-232.
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mas o menos insulina cuando predice que los valores de SG tenderan a ser demasiado
altos o demasiado bajos. El sistema ofrece asimismo las siguientes funciones nuevas:

Ajustes de objetivo glucémico configurables. Con ayuda de su equipo médico,
los pacientes pueden programar el dispositivo en uno de tres valores de ajuste
posibles para obtener su valor de SGideal (100, 110 o 120 mg/dL). El dispositivo
utiliza el valor de ajuste programado como referencia para ajustar el indice de
insulina administrado.

Bolus de autocorreccion. Las horas de las comidas pueden resultar estresantes y
exigir a los pacientes que calculen los bolus antes y después de las comidas para
evitar una hiperglucemia. La funcién SmartGuard incluye también una funcién de
autocorreccion que puede calcular y administrar bolus correctores cada cinco
minutos si el paciente subestima la cantidad de hidratos de carbono de una
comida o se olvida de administrar un bolus de comida antes de comer.

Elsisterna MiniMed 780G incluye algunas funciones que se introdujeron en bombas de
insulina Medtronic anteriores, las cuales se denominan Suspension en el limite bajo y
Suspension antes del limite bajo. Estas funciones detienen temporalmente la infusion
de insulina cuando los valores de SG Ilegan a un objetivo de glucosa baja predefinido
(Suspension en el limite bajo) o se prevé que lleguen al objetivo de glucosa baja
predefinido en 15 0 30 minutos (Suspension antes del limite bajo). La infusion de
insulina se reanuda también cuando los valores de SG vuelven a un rango seguro. Estas
funciones opcionales estan disponibles cuando la bomba estd en modo manual y
funcionan como respaldo para la funcién SmartGuard.

La funcion SmartGuard
Descripcion general del estudio clinico

La funcion SmartGuard (que controla la dosificacion de insulina en el

sistema MiniMed 780G) se estudié con sujetos que utilizaron la bomba MiniMed 670G
version 4.0 con el sensor Guardian (3) en su domicilio durante tres meses. Este estudio
clinico evalué la seguridad del sistema y no incluyd un grupo de control. El estudio
incluy6 a sujetos de diferentes clinicas de EE. UU. con edades comprendidas entre 7y
75 afnos. A los sujetos se les habia diagnosticado diabetes mellitus tipo 1 durante al
menos un afo para los sujetos de 7 a 13 afos y durante al menos dos afios para los
sujetosde 14a 75 anos. Todos los sujetos del estudio debian haber recibido terapia con
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bomba durante al menos 6 meses antes de la seleccion y tener un valor de HbA1C de
menos del 10,0 % en el momento de la seleccion.

Este estudio comenzo con un periodo de preinclusion (inicial), durante el cual se utilizd
el sistema MiniMed 670G version 4.0 en modo manual, o con la funcion SmartGuard
activadaylafuncion de autocorreccion desactivada. El periodo de preinclusionincluyo
a 299 sujetos, 275 de los cuales completaron el periodo de estudio. El sistema se
comprobo para 37 705 dias-paciente.

El sistema MiniMed 780G es compatible con el sensor Guardian 4, pero el estudio
clinico comprobd dispositivos similares de generaciones anteriores. Los dispositivos
comprobados se consideran equivalentes desde el punto de vista clinico'%'"'2, por lo
que los resultados del estudio son comparables para el sistema MiniMed 780G. Las

diferencias clave fueron:

Bomba de insulina MiniMed 670G versidn 4.0: el estudio utilizd esta bomba para
evaluar la funcién SmartGuard. Esta bomba es similar a la bomba de

insulina MiniMed 780G, excepto en que todavia no tiene la capacidad Bluetooth mas
reciente, la nueva interfaz de usuario, el nuevo valor de ajuste de 110 mg/dL, el nuevo
umbral de alerta de glucosa baja estandar y el nuevo rango de SG.

A PRECAUCION: Puesto que el estudio clinico que respalda la
aprobacién de MiniMed 780G no incluyé un grupo de control, en
general, no se pueden extraer conclusiones relativas a la eficacia del
estudio clinico fundamental de EE. UU.

? Medtronic Inc, Clinical Study Report: CIP321 Data Analysis for Subjects 7-17 Years Old and
18-75 Years Old, D00340772/B. May 2021.

10 Medtronic Inc,, Engineering Report: Performance Evaluation Based on Data Collected
During the CIP324 Study Using the C Algorithm, D0O0355118/A. Jan 2021.
" Medtronic Inc,, Engineering Report: Comparison between Zeus and C Algorithms in the

CIP324 Study, D00408700/A. Feb 2021.
12 Medtronic Inc, Engineering Report: Evaluation of GST5G (Zeus) for Closed Loop (CL)

Systems Use and Comparison of Insulin Delivery between AHCL with Sensor Data from
GST3Cand GST5G, D00409589/A. Feb 2021.
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Seguridad

EnlaTabla 1 seindican los eventos adversos relacionados con el dispositivo notificados

durante las diferentes fases del ensayo clinico. Durante el estudio no se notificaron

eventos adversos graves relacionados con el dispositivo ni cetoacidosis diabética y se

notificod un episodio de hipoglucemia grave (que no estaba relacionado con el

dispositivo).

Tabla 1. Eventos adversos relacionados con el dispositivo

Entre 7y 17 afios (N = 179) Entre 18 y 75 afios (N = 150)
Evento Antes de la pre- | Periodo de pre- | Periodo de es- | Antes de la pre- | Periodo de pre- | Periodo de es-
inclusion inclusion tudio inclusion inclusion tudio
Sangrado en el lugar de inser- 0 0 2 0 0 0
cion del sensor
Sangrado en el lugar de infu- 0 0 0 0 0 1
sion
Hematoma en la parte supe- 0 0 1 1 0 0
rior del brazo
Molestias por la insercion del 0 1 0 0 0 0
sensor
Eritema en el abdomen en un 0 0 0 0 1 0
lugar de insercién del sensor
antiguo
Gastroenteritis® 0 0 1 0 0 0
Hiperglucemia 0 2 2 0 0 0
Fallo del equipo de infusion 0 0 2 0 0 0
Infeccion en el lugar de la 0 0 1 0 0 0
bomba
Erupcion o dermatitis por 0 3 1 0 2 2
contacto (relacionados con el
sensor/cinta adhesiva)
Hiperglucemia grave 0 7 15 0 1 2
Irritacién cuténea con exco- 0 0 1 0 0 0
riacion

2 Este evento se describié como gastroenteritis combinada con hiperglucemia y se clasificé como posiblemente relacionado con el dispositivo debido a la

hiperglucemia concurrente.

Uso de SmartGuard

Durante el periodo de estudio, los sujetos utilizaron el sistema con la funcién
SmartGuardy la funcién de autocorreccion activadas. La Tabla 2 presenta el porcentaje
de tiempo que los sujetos pasaron utilizando el sensor y el porcentaje de tiempo que
pasaron utilizando la funcién SmartGuard (modo automatico) con la funcién de
autocorreccion activada. Esta informacion muestra que la funcién SmartGuard estuvo
activada mas del 90 % del tiempo.
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Tabla 2. Uso del sensor y del modo automatico (porcentaje de tiempo)

Categoria Entre 7 y 17 afios (N = 160) Entre 18y 75 afios (N = 128)
Tiempo con uso del sensor 88,0 % 912%
Tiempo sin uso del sensor 12,0 % 8,8%
Tiempo en modo automatico 93,5% 95,2 %
Tiempo en modo manual 6,5 % 4,8 %

Funcionamiento de SmartGuard

Enla Tabla 3 se muestra el porcentaje medio de valores de SG diarios en rangos de
glucosa especificos durante los periodos de preinclusion y del estudio por todos los
sujetos. Un grupo internacional de expertos en diabetes y la American Diabetes
Association (ADA) consideran que los pacientes tienen un buen control cuando se
encuentranenelrango de glucosa objetivo de 70-180 mg/dL durante mas del 70 % del
dia.’ Los datos de la Tabla 3 muestran que el uso de la funcién SmartGuard con la
funcion de autocorreccion mantuvo los valores de SG en el rango y redujo el tiempo
por encima del rango que puede haber sido causado por una subestimacion de las
cantidades de hidratos de carbono de las comidas. En concreto, los sujetos adultos
pasaron mas tiempo en el rango (70-180 mg/dL) y menos tiempo en hipoglucemia
(<70 mg/dL) y en hiperglucemia (>180 mg/dL) durante el periodo de estudio en
comparacion con el periodo de preinclusion. Los sujetos pediatricos pasaron mas
tiempo en el rango (70-180 mg/dL) y menos tiempo en hiperglucemia (>180 mg/dL)
sinaumentareltiempo en hipoglucemia (<70 mg/dL) durante el periodo de estudioen
comparacion con el periodo de preinclusion.

Tabla 3. Porcentaje medio de valores de SG en rangos de glucosa especificos (media
+ DE)

Entre 7y 17 aiios (N = 160) Entre 18 y 75 afos (N = 128)

Rango de glucosa (mg/dL)

Periodo de preinclu-
sion

Periodo de estudio

Periodo de preinclu-
sion

Periodo de estudio

<50 0405 0404 05+07 03+04
<54 07+0,7 06+05 081, 05+06
<60 12+11 1,2+08 14+17 10£09
<70 27%20 2716 34£30 2317

13 Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, et al. Clinical Targets for Continuous Glucose
Monitoring Data Interpretation: Recommendations From the International Consensus on
Time in Range. Diabetes Care. 2019 Aug; 42(8): 1593-1603. doi: 10.2337/ dci19-0028. Epub
2019 Jun 8.
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Tabla 3. Porcentaje medio de valores de SG en rangos de glucosa especificos (media

+ DE) (continuacion)

Rango de glucosa (mg/dL)

Entre 7y 17 afios (N = 160)

Entre 18 y 75 afos (N = 128)

Perio

do de preinclu-
sion

Periodo de estudio

Periodo de preinclu-
sion

Periodo de estudio

70-180 594+118 703£65 705%98 750£72
>180 380124 270%6,7 262+10,2 226+74
>250 121+75 71+38 55+4,1 44+30
>350 13£16 07+08 04+06 03+04

Durante los periodos de preinclusion y de estudio, los sujetos realizaron desafios de
comida que consistieron en realizar una ingesta de comida sin administrar un bolus de
comida. Estos desafios tenfan el propdsito de evaluar como responderia la glucosa del
sujeto cuando en ocasiones se omite un bolus de comida. Los bolus de comida
omitidos cuando se utiliza la funcion SmartGuard con la funcién de autocorreccion en
los valores de ajuste de SGde 100 mg/dLy 120 mg/dL se compararon con los bolus de
comidaomitidos cuando se utilizaelmodomanual.Enla Tabla4 se muestran los valores
de SG medios hasta 2 horas antes, y entre 1y 3 después, de una cena de tamafio normal
con un bolus de comida omitido durante los periodos de preinclusiéon y de estudio.

Estos datos muestran que el uso de la funcion SmartGuard con la funcién de
autocorreccion redujo la SG media después de las comidas cuando se omitieron bolus
de comida.

Tabla 4. Cambio en los valores de SG medios antes y después de una cena de tamafo
normal con bolus de comida omitido

Entre 7 y 17 afios (N = 94) Entre 18 y 75 aiios (N = 70)

; Periodo de estudio Periodo de estudio
Categoria Periodo de pre- Periodo de pre-
. L. Valor de ajuste | Valor de ajuste . L. Valor de ajuste | Valor de ajuste
inclusion inclusion
100 mg/dL 120 mg/dL 100 mg/dL 120 mg/dL

SG media antes de la comida 140,6 £48,0 1529+505 151,5+436 1329+423 1380+£515 1398 +£387
(mg/dL), media + DE
SG media 2 horas después de 2556 +£650 204,7 £53,8 2026+£514 2105 +533 1988 +533 203,1+416
la comida ( mg/dL), media =
DE
Cambio en la SG media an- 1150+816 51,8+623 51,0£713 776+685 608+750 634 +60,7
tes y después de la comida
(mg/dL), media + DE

Durante el periodo de estudio, los sujetos hicieron ejercicio 3 dias consecutivos
mientras utilizaban la funcién SmartGuard con la funcion de autocorreccion en los
valores de ajuste de 100 mg/dL y 120 mg/dL, y con la funcién Objetivo temporal
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activada. Objetivo temporal permite al usuario cambiar temporalmente los valores de
ajuste de SG a 150 mg/dL. Cuando Objetivo temporal estd activado, la funcion
SmartGuard vuelve al valor de ajuste de SG anterior tras la finalizacién del periodo de
tiempo ajustado por el usuario en el valor de ajuste de 150 mg/dL. En la Tabla 5 se
muestran los valores de SG media hasta 2 horas antes, y entre 1y 3 horas después, del
ejerciciodurante el perfiodo de estudio solamente. Estos datos muestran que la funcién
SmartGuard con la funcion de autocorreccién mantuvo los niveles de glucosa del
sujeto estables durante y después del ejercicio.

Tabla 5. Cambio en los valores de SG media durante el gjercicio

Entre 7y 17 afios (N=131) Entre 18 y 75 afios (N=115)
Categoria Valor de ajuste Valor de ajuste Valor de ajuste Valor de ajuste
100 mg/dL 120 mg/dL 100 mg/dL 120 mg/dL
SG media antes del ejercicio (mg/dL), 154,6 £30,0 1564 + 34,8 141,6£303 1540+309
media + DE
SG media 2 horas después del ejercicio 1499 +31,7 151,2+334 134,1 £26,8 141,7 £314
(mg/dL), media + DE
Cambio en la SG media antes y después -4,7 £42,1 -52+420 -7,5+36,0 -123+43,1
del ejercicio (mg/dL ), media + DE

En la Figura 1 siguiente se muestra el porcentaje de sujetos que tenian una HbA1C
inferior al 7 % durante los perfodos de preinclusion (inicial) y de estudio. La ADA
considera que un objetivo de HbA1C inferior al 7 % es apropiado para mujeres adultas
no embarazadas y un gran nimero de ninos'*!>. En la Figura 1 se muestra que un
porcentaje superior de sujetos tenfan una HbA1C inferior al 7 % al final del estudio que

en la visita inicial.

14 American Diabetes Association. 6. Glycemic Targets: Standards of Medical Care in
Diabetes-2020. Diabetes Care 2020 Jan; 43 (Supplement 1): S66-576.
https://doi.org/10.2337/dc20-S006

15 American Diabetes Association. 13. Children and Adolescents: Standards of Medical Care in
Diabetes—2020. Diabetes Care. 2020 Jan; 43 (Supplement 1): S163-S182.
https://doi.org/10.2337/dc20-5013
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Figura 1. Porcentaje de pacientes con HbA1C inferior al 7 %

Entre 7y 17 anos Entre 18 y 75 anos

50 %

32 %
26 %

16 %

Preinclusién Estudio Preinclusion Estudio

En la Tabla 6 se muestran los cambios en la HbA1C media, la dosis diaria total (DDT) de
insulinay el peso, desde la visita inicial hasta el final del estudio. La HbAT1C media de los
sujetos disminuyd, y la DDT y el peso aumentaron ligeramente. Estos datos ayudan a
explicarcémo el uso de lafuncién SmartGuard conla funcion de autocorreccion podria
afectarala HbA1C, la DDT y el peso de un paciente.

Tabla 6. Cambios en la HbATC media, la DDT y el peso

Entre 7y 17 afios Entre 18 y 75 afios
Categoria
Visita inicial Final del estudio Visita inicial Final del estudio
HbA1C (%), media + DE (mediana) 79+09(79 7407 (73) 74+08(75) 69+0,5 (7,0
[N] [160] [136] [128] [127]
) ) 423+195 44,9+ 20,5 53,7+273 554+ 30,1
DDT (U), media + DE (mediana)
NI (40,5) (43,2) (49,6) (48,38)
[160] [160] [128] [128]
_ ) 4584148 485+150 833+185 84,1+19,1
Peso (kg), Media + DE (Mediana)
N (43,1) (47,4) (80,2) (81,2
[160] [136] [128] (121

En las dos tablas siguientes se muestran los resultados cuando las bombas de los
sujetos se programaron en los valores de ajuste de 100 mg/dL (Tabla 7) y 120 mg/dL
(Tabla 8), al tiempo que se programaron también en diferentes duraciones de insulina
activa de acuerdo a las necesidades del sujeto. Estos resultados muestran que los
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sujetos pasaron mas tiempo en rango desde la programacion del valor de ajuste en
100 mg/dL y la duracién de insulina activa (DIA) en 2-3 horas.

En la Tabla 7 se muestra que los sujetos con la DIA ajustada en 2-3 horas y el valor de
ajuste objetivo de 100 mg/dL pasaron mas tiempo en rango (70-180 mg/dL) que los
sujetos con la DIA ajustada en cualquier otro ajuste de DIA.

Nota: El ajuste de DIA en el sistema MiniMed 780G no refleja
necesariamente el metabolismo fisiolégico de lainsulina. Los ajustes no

se basan en la farmacocinética y la farmacodindmica de la insulina de

accion rapida.

Tabla 7. Resultados de control glucémico por duracion de insulina activa, valor de

ajuste 100 mg/dL®

Entre 7y 17 afios Entre 18 y 75 afios
Categoria DIA 120-180 DIA 195-240 |DIA>240minu-| DIA 120-180 DIA 195-240 | DIA>240 minu-
minutos minutos tos minutos minutos tos

Numero de sujetos 107 52 2 74 54 4
Promedio de SG global 1480+£11,8 1531+12,7 1554 49,1 1414112 1453 £104 1451 +£173
(mg/dL) (147,5) (151,2) (1554) (141,0) (144,3) (150,8)
DE de SG global ( mg/dL) 56,7 +89(56,1) | 61,4+87(60,5) | 616+88(616) | 488+79(486) | 51,8+8]1(508) | 539+7.8(544)
CV de SG global (%) 382+43(374) | 400£42(396) | 395+33(395) | 344+42(343) | 356£4,6(353) | 37,1+19(363
SG <54 mg/dL (%) 0,7+0,7(05) 08+08(0,7) 03+02(03) 0,7+08(04) 06+08(03) 14+1,1(009
SG <70 mg/dL (%) 31+£20(25) 35+2330 23+05(23) 29+22(24) 27+22(2,1) 48+32(37)
70-180 mg/dL (%) 719+69(720) | 678+£68(686) | 680+6,5(680) | 774+74(77,5) | 748+69(757) | 706 +7,9(70,2)
SG >180 mg/dL (%) 250+7,1(248) | 287+75(278) | 298+6,0(298) | 197+75(19,2) | 225+69(21.8) | 246+10,1 (266)
SG >250 mg/dL (%) 6,3+39(55) 83+43(73) 86+4,0(86) 35+28(30) 4,5+3,0(40) 52+35(58)

2 Los valores se presentan por la media + DE (mediana), excepto para el nimero de sujetos.

En la Tabla 8 se muestra que los sujetos con la DIA ajustada en 2-3 horas y el valor de

ajuste objetivo de 120 mg/dL pasaron mas tiempo en rango (70-180 mg/dL) que los

sujetos con la DIA ajustada en cualquier otro ajuste de DIA.

Tabla 8. Resultados de control glucémico por duraciéon de insulina activa, valor de

ajuste 120 mg/dL®

7-17 afios 18-75 afios
Categoria DIA 120-180 DIA 195-240 |DIA>240minu-| DIA 120-180 DIA 195-240 | DIA>240minu-
minutos minutos tos minutos minutos tos
Numero de sujetos 122 53 2 76 63 2
Promedio de SG global 153,8+10,3 1588+11,7 1669+11,7 1489 +10,8 1535+10,8 1608 £ 16,3
(mg/dL) (153,6) (160,0) (166,9) (148,9) (153,0) (160,8)
DE de SG global ( mg/dL) 554+90(542) | 585+83(589) | 662+33(662) | 475+80(46,7) | 498+8,6(51,1) | 570£84(57,0)
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Tabla 8. Resultados de control glucémico por duracién de insulina activa, valor de
ajuste 120 mg/dL? (continuacién)

7-17 afos 18-75 anos
Categoria DIA 120-180 DIA 195-240 |DIA>240minu-| DIA 120-180 DIA 195-240 | DIA>240 minu-
minutos minutos tos minutos minutos tos

CV de SG global (%) 359+£4,6(36,1) | 368+4,0(366) | 397+08(397) | 31,8+4,0(31,5) | 324+44(33,1) | 353£1,6(353)
SG <54 mg/dL (%) 06+06(04) 06+0,5(04) 0,7+0,7(07) 04+05(03) 04+05(02) 03+03(03)
SG <70 mg/dL (%) 23+16(19 22+1320) 2,7+20Q27) 2017016 3015 14+04(14)
70-180 mg/dL (%) 711 +£66(709) | 674+76(667) | 606+49(606) | 758+7.2(759) | 725+8,0(72,4) [68,1+10,7 (68,1)
SG >180 mg/dL (%) 266+68(269) | 304+78310) | 367+70(367) | 222+76(216) | 258+82(253) [305+103(30,5)
SG >250 mg/dL (%) 6,7 +38(58) 84+41090) |132+46(132) | 40+30(33.2) 51+34(406) 83+48(83)

2 Los valores se presentan por la media + DE (mediana), excepto para el nimero de sujetos.

En la Figura 2 siguiente se muestra el porcentaje de sujetos que pasaron mas del 70 %
del tiempo en rango (70-180 mg/dLl), lo que los expertos en diabetes y la ADA
consideran un buen control de la glucosa, durante los periodos de preinclusion (inicial)
y de estudio. El sistema ofrece tres opciones de valor de ajuste objetivo de SG que
permiten a los usuarios personalizar la infusion de insulina. Para el periodo de estudio,
los porcentajes se muestran para los sujetos que utilizaron la funcién SmartGuard con
la funcién de autocorreccion en los valores de ajuste de 100 mg/dL y 120 mg/dL.

El porcentaje mas alto de sujetos que pasaron mas del 70 % del tiempo en rango
cuandose utilizo la funcion SmartGuard con la funcion de autocorreccion en el valorde
ajuste de 100 mg/dL se comparo con el uso en el valor de ajuste de 120 mg/dL o el
modo manual. Los datos muestran que el uso de la funcién SmartGuard con la funcion
de autocorreccién activada en cualquiera de los valores de ajuste produjo que mas
sujetos pasaran masdel 70 % del tiempoenrango (70-180 mg/dL) en comparacion con
el periodo de preinclusion. Estos datos muestran también que mas sujetos que
utilizaron la funcion SmartGuard con la funcién de autocorrecciéon en el valor de ajuste
de 100 mg/dL pasaron mas tiempo en rango que en el valor de ajuste de 120 mg/dL.
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Figura 2. Porcentaje de sujetos que pasaron mas del 70 % del tiempo en rango
(70-180 mg/dL)

Entre 7y 17 anos Entre 18 y 75 anos

66 %
519 232K 52 %
15 %
Preinclusiéon Estudioa Estudio a Preinclusion Estudioa Estudioa

120 mg/dL 100 mg/dL 120 mg/dL 100 mg/dL

El estudio clinico sugiri¢ que el sistema era seguro, y los sujetos mostraron mejoras en
la HbATCy el TIR. Sin embargo, el estudio tenia la limitacion siguiente:

No comparo a los sujetos que estaban utilizando la funcién de autocorreccién con
aquellos que no utilizaban un sistema (grupo de control). En su lugar, el estudio
comparé los resultados de los sujetos antes de utilizar la funcién de autocorreccion
(periodo de preinclusion de 2 semanas) con los resultados mientras utilizaban la
funcion de autocorreccion (periodo del estudio de 3 meses).

Debido a esta limitacion, los resultados del estudio deben interpretarse con cuidado y
se debe entender que sus resultados individuales pueden variar.
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Funcién Suspension antes del limite bajo

Descripcion general del estudio clinico (14-75 aiios de edad)

La seguridad de la funcién Suspension antes del limite bajo se evalué en un estudio
multicéntrico de un solo grupo realizado en un centro médico sobre el sistema
MiniMed 640G.'° Esta funcion es igual en el sistema MiniMed 780G. Los sujetos del
estudio eran personasde 14 a 75 afos de edad con un diagnéstico de diabetes mellitus
de tipo 1 que se encontraban en tratamiento con bomba de insulina en el momento
de la seleccion para el estudio.

Se sometié a un total de 71 sujetos a induccién hipoglucémica, sequida de un periodo
de observacion. Para la induccion hipoglucémica, el objetivo se establecio en

65 mg/dL, empleando el algoritmo del indice de cambio de aumento basal. Se activo
la funcién Suspender antes del limite bajo con el ajuste Limite baja para la funcion
Suspender antes del Iimite bajo activado y configurado en 65 mg/dL, y se observé al
sujeto con analisis frecuentes de muestras (AFM o tomas de muestras de sangre
frecuentes para mediciones de glucosa) durante un maximo de 19 horas. El periodo de
observaciénincluyo el periodo de suspension, el periodo de reanudacion delainsulina
y, si procedia, una resuspension de la insulina después de haber reanudado la infusion
de insulina basal.

Funcionamiento y seguridad de la funcion

De los 71 sujetos con hipoglucemia inducida, 69 inducciones fueron satisfactorias,
27 sujetos experimentaron un evento hipoglucémico y 42 sujetos no. 120 minutos
después del inicio de los eventos de suspension de la bomba, el valor de glucosa de
referencia medio (medido con un instrumento Yellow Springs [YSI™*]) fue de 102 +
34,6 mg/dL.

Durante el estudio se notificaron cinco eventos adversos. Cuatro de los eventos
adversos no estaban relacionados con el dispositivo ni con el procedimiento. Un
evento adverso estaba relacionado con el procedimiento.

16 Buckingham BA, Bailey TS, Christiansen M, et al. Evaluation of a Predictive Low-Glucose

Management System In-Clinic. Diabetes Technology and Therapeutics. 2017;19(5):288-292.
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Los datos de este estudio realizado en un centro médico demostraron que es sequro
usar la funcion Susp. antes Iim. bajo. Se cumplieron los criterios de éxito del estudio
definidos en el protocolo, es decir, no se produjeron eventos adversos graves
relacionados con el dispositivo, eventos de cetoacidosis diabética relacionados con la
funcion Susp. antes Iim. bajo ni efectos adversos inesperados del dispositivo.

Descripcion general del estudio clinico (7-13 ainos de edad)

La funcidon Suspension antes del limite bajo también se evalud en un estudio sobre el
sistema MiniMed 670G que incluyo a sujetos de 7 a 13 afos con un diagndstico de
diabetes mellitus de tipo 1." Esta funcion es igual en el sistema MiniMed 780G.

Un total de 105 sujetos del estudio fueron observados durante la noche tras realizar
ejercicio/actividad mientras utilizaban el sistema con la funcién Suspension antes del
limite bajo activada. El ajuste Limite baja para la funcién Suspension antes del limite
bajo activada se ajustd en 65 mg/dL y los sujetos fueron observados con AFM durante
un maximo de 12 horas.

Funcionamiento y seguridad de la funcion

Enel79,7%delos casos, traslaactivacion de lafuncion Suspension antes del limite bajo,
se evitd el umbral de <65 mg/dL. Los niveles de glucosa medios hasta seis horas
despuésdelaactivacion de lafuncion de suspensién permanecieron por debajo de los
niveles de glucosa iniciales.

Losdatos de estaevaluacionrealizada en un centro médico demostraron que es seguro
usar la funcion Suspension antes del limite bajo en una poblacion pediatrica.

B. Rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en usuarios
a partir de 14 anos

Rendimiento de la MCG

El uso del sensor de glucosa Guardian (3) con el transmisor Guardian Link (3) permite la
utilizacion de la tecnologia MCG. El transmisor transmite los valores de SG calculados

17 Forlenza G, Shulman D, Wood M, et al. Evaluation of the MiniMed™ 670G system predictive
low glucose management feature in children. Diabetes Technology and Therapeutics.
2018;20:A19-A20.
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por el algoritmo en tiempo real a un dispositivo de visualizacion principal, lo cual le
permite monitorizar los valores de SG.

Descripcion del estudio clinico

El rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) se evalud en un estudio clinico.'® Este
estudio con pacientes internos (en la clinica) y pacientes externos (en el domicilio) se
realizd en sujetos de 14 a 75 anos de edad. El estudio tuvo un disefio correlacional de
una sola muestra prospectivo realizado en varios centros sin controles.

A todos los sujetos se les asignd un tratamiento. Cada sujeto llevo tres sensores al

mismo tiempo.

A cada sujeto se leindicé que llevara dos sistemas de MCG en tiempo real en la zona del
abdomen:

Un sensor de glucosa Guardian (3) conectado al transmisor Guardian Link (3) para
transmitir datos a la bomba de insulina (solamente con fines de visualizacion).

Un sensorde glucosa Guardian (3) conectado al transmisor Guardian Connect para
transmitir datos a la aplicacion Guardian Connect, un dispositivo de visualizacion
de MCG independiente.

A cada sujeto se le indicé también que llevara otro sensor de glucosa Guardian (3) en
lazona del brazo, conectado a un registrador de sensor de glucosa (RSG) enmascarado.

Los datos de SG recogidos por los RSG enmascarados se procesaron
retrospectivamente a través del algoritmo de MCG en tiempo real. Este algoritmo es el
mismo que se utilizd en los sistemas de MCG de la bomba y de Guardian Connect. Por
tanto, todos los datos son representativos del uso del sensor en tiempo real.

El medidor inaldmbrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 fue el medidor del estudio
empleado paratodaslas calibraciones de este estudio, y fue el Unico medidor evaluado
conlos sistemas de MCG del sensor de glucosa Guardian (3). El sensor no se ha probado
conotros medidores. Portanto, el rendimiento con otros medidores de GS puede diferir
del rendimiento con el medidor inaldambrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 que se
describe a continuacion.

18 MedtronicInc., A Performance Evaluation of the Enlite™* 3 Glucose Sensor to Support a Full
168 hours (7 Days) of Use, CER292DOC/F. Oct 2016.
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Enlosdfas 1,3y 7 delavida util del sensor se realizaron analisis frecuentes de muestras.
Los valores de glucosa en sangre (plasma) de referencia se obtuvieron con un
analizador de glucosa Yellow Springs Instrument (YSI) cada 5 a 15 minutos. Durante los
analisis frecuentes de muestras, se indico a los sujetos que calibraran los sensores cada
12 horas o cuando lo indicara el dispositivo de visualizacion. Durante el uso doméstico
(fueradelaclinica), los sujetos debian calibrarambos sensores 3 0 4 veces alo largo del
dfa.

Se inscribid en el estudio a un total de 93 sujetos a los que se habia diagnosticado
previamente diabetes de tipo 1 0 2, y 88 sujetos participaron en al menos un dia de
analisis frecuentes de muestras. El nimero total de sujetos que participaron en los
procedimientos de andlisis frecuentes de muestras los dias 1,3y 7 fue de 88,87y 79,
respectivamente. Durante cada periodo de analisis frecuentes de muestras, se sometid
alos sujetos que tenian un factor de sensibilidad a la insulina y una ratio entre insulina
y carbohidratos establecidos a una prueba de tolerancia a la hipoglucemia y a una
prueba de tolerancia a la hiperglucemia para evaluar el rendimiento en rangos
glucémicos altos y bajos.

Durante el estudio, se indico a los sujetos que continuaran con los tratamientos
antidiabéticos que estaban siguiendo (incluyendo la monitorizacion de glucosa con su
propio medidor cuando procediera) independientemente del uso de los dispositivos
del estudio. No se utilizaron las bombas de insulina para la infusion de insulina ni se
utilizé ninguno de los dos sistemas de MCG en tiempo real ni el sistema RGS
enmascarado para controlar la diabetes durante este estudio. El medidor del estudio se
utilizé para la confirmacion de las alertas, las decisiones de tratamiento vy las
calibraciones del sensor.

Resultados

Precision del sensor

La siguiente informacion resalta el rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en
88 sujetos Unicamente durante los analisis frecuentes de muestras.

Diferencia relativa absoluta media por nimero de calibraciones diarias

EnlaTabla 9se muestra la precision del sensor medida por la diferenciarelativa absoluta
media (DRAM). DRAM representa la diferencia relativa media (con independencia de
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que sea positiva 0 negativa) entre los valores de SGy los valores de GS emparejados
medidos por el YSI™*,

Tabla 9. DRAM de SG frente al YSI™* (dentro de los rangos de glucosa del YSI™*).

Rangos de glu- Zona de insercion en el abdomen Zona de insercion en el brazo
cosadel YSI™ | cajibracién cada 12 horas | Calibracién 3 0 4 veces al | Calibracion cada 12 horas | Calibracion 3 0 4 veces al
(mgy/dL) dia dia
Numerode | DRAM (%) | Nimerode | DRAM (%) | Numerode | DRAM (%) | Nimerode | DRAM (%)
puntos em- puntos em- puntos em- puntos em-
parejados parejados parejados parejados
de SG-YSI™* de SG-YSI™* de SG-YSI™* de SG-YSI™*
Total 12090 10,55 11664 9,64 10526 9,09 10771 8,68
<40* 12 17,03 n 1641 7 17,24 7 17,24
40-60* 353 7,96 324 7,53 335 644 349 6,42
61-80* 1445 9,44 1403 8381 1345 7,76 1372 744
81-180 6505 9,94 6342 933 5644 8,64 5795 835
181-300 3277 10,00 3114 857 2766 8,58 2785 7,95
301-350 366 9,63 341 8,13 308 9,09 338 827
351-400 17 9,58 114 8,56 m 847 115 823
>400 15 10,85 15 1092 10 10,71 10 11,44
* Para un rango de referencia del YSI™* <80 mg/dL, se incluyen las diferencias en mg/dL en lugar de la diferencia porcentual (%).
Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Concordancia porcentual por nimero de calibraciones diarias

En las tablas de la Tabla 10 a la Tabla 17 se evalud la concordancia entre los valores de
SGy los valores del YSI™ emparejados mediante el calculo del porcentaje de valores
del YSI™* que estaban dentro del 15 %, 20 %, 30 %, 40 % y mas del 40 % de los valores

de SG emparejados. Para las lecturas inferiores o iguales a 80 mg/dL, se calculé la

diferencia absoluta en mg/dL entre los valores de SGy los valores del YSI™*

emparejados.

Se muestran los resultados para rangos de SG definidos para la calibracion cada

12 horas y para la calibracion tres o cuatro veces al dia para los sensores.

Tabla 10. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de
los rangos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracion cada 12 horas, abdomen.

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de £15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 12090 766 85,7 94,3 973 2,7
>40-60* 781 57,7 732 90,7 96,9 3,1
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Tabla 10. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de

los rangos de SG de los ana

calibracion cada 12 horas, abdomen. (continuacion)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
>60-80* 1350 76,1 834 934 96,8 32
>80-180 6769 76,5 853 93,5 96,5 35
>180-300 2833 80,8 90 97,1 98,9 11
>300-350 286 86,4 95,1 99,7 100 0
>350-400 71 93 100 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 11. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG dentro de los rangos de

SGde los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracién cada 12 horas,

abdomen.
Rangos de SG | Nuimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de £15 % del va- | de 20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 4294 65,3 76,6 89,5 94,7 53
240-60* 278 46,8 61,9 83,5 94,2 58
>60-80* 474 61 71,7 88 935 6,5
>80-180 2443 64,9 754 87,6 93,2 6,8
>180-300 985 71,6 83,8 95,5 98,5 15
>300-350 90 82,2 95,6 100 100 0
>350-400 24 91,7 100 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: El niimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 88 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 12. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

intervalos de SG de los and

calibracion 3 o0 4 veces al dia, abdomen.

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de SG | Nimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 11 664 80,6 889 959 98,2 18
>40-60* 686 60,2 75 92 98,1 19
>60-80* 1303 787 85,7 935 96,7 33
>80-180 6549 799 88,5 95,7 98 2
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Tabla 12. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

intervalos de SG de los and

calibracién 3 0 4 veces al dia, abdomen. (continuacion)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
>180-300 2782 864 93,5 98 994 06
>300-350 279 92,5 978 99,6 100 0
>350-400 65 954 100 100 100 0
* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de SG estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 13. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG dentro de los intervalos

de SG de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion 3 0 4 veces

al dia, abdomen.

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de £15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 4136 714 81,9 92,3 96,3 37
>40-60* 247 50,2 64,4 84,6 95,5 4,5
>60-80* 429 66,2 73,9 86,5 928 72
>80-180 2353 70,6 81,4 91,8 95,5 4,5
>180-300 288 786 89,1 97,2 995 05
>300-350 97 88,7 96,9 100 100 0
>350-400 22 100 100 100 100 0
* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 88 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 14. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

intervalos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracién cada 12 horas, brazo.

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentajedeva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™ | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de £15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 10526 82,5 90,3 96,3 98,7 13
240-60* 520 77,1 86,9 96 99,6 04
>60-80* 1238 88,2 92,5 96,4 99 1
>80-180 5957 80,3 88,5 95,5 98,2 18
>180-300 2495 85 93,2 98 994 06
>300-350 256 90,6 96,9 100 100 0
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Tabla 14. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

intervalos de SG de los and

calibracion cada 12 horas, brazo. (continuacién)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de +20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
>350-400 60 90 933 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 15. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

intervalos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion

cada 12 horas, brazo.

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de £15 % del va- | de 20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 3390 74,7 84,2 93,2 97,8 2,2
240-60* 168 60,1 732 90,5 98,8 1.2
>60-80* 339 755 794 88,8 97,3 2,7
>80-180 2017 732 83,1 92 97 3
>180-300 760 80,5 90,8 98,2 99,6 04
>300-350 91 84,6 93,4 100 100 0
>350-400 15 60 733 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 82 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 16. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

intervalos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracion 3 0 4 veces al dia, brazo.

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | lores del YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de £15 % del va- | de £20 % del va- | de £30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 10771 84,3 91,6 973 99,1 09
>40-60* 503 77,1 87,5 96,6 99,6 04
>60-80* 1291 89,3 93,4 97,7 99,1 09
>80-180 6076 82 90 96,7 98,7 13
>180-300 2569 87 94,4 983 99,7 03
>300-350 271 94,8 98,5 100 100 0
>350-400 61 95,1 96,7 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
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Tabla 16. Concordancia total (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

intervalos de SG de los and

calibracién 3 0 4 veces al dia, brazo. (continuacién)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de SG
(mg/dL)

Numero de pun-
tos emparejados
de SG-YSI™*

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
dentro del rango
de +15 % del va-
lor de SG (%)

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
dentro del rango
de +20 % del va-
lor de SG (%)

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
dentro del rango
de +30 % del va-
lor de SG (%)

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
dentro del rango
de +40 % del va-
lor de SG (%)

Porcentajedeva-
lores del YSI™*
superior al rango
de +40 % del va-
lor de SG (%)

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 17. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

intervalos de SG de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion

3 04 veces al dia, brazo.

Rangos de SG | Numero de pun- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
(mg/dL) tos emparejados | lores del YSI™* | lores del YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™* | loresdel YSI™*
de SG-YSI™* | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | dentro del rango | superior al rango
de +15 % del va- | de 20 % del va- | de +30 % del va- | de +40 % del va- | de +40 % del va-
lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%) lor de SG (%)
Total 3591 76,8 86 95 98,5 15
240-60* 162 62,3 753 914 98,8 1.2
>60-80* 346 76,3 815 928 974 26
>80-180 2108 751 85 94,2 98 2
>180-300 869 81,8 91 97,7 99,9 0,1
>300-350 93 92,5 96,8 100 100 0
>350-400 13 84,6 84,6 100 100 0

* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia

a 83 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Concordancia cuando el sistemade MCG muestra“Inf.a40 mg/dL"” 0 “Sup.
a 400 mg/dL”

Los sistemas de MCG en tiempo real muestran valores de glucosa entre 40 mg/dL y

400 mg/dL. Este muestra “Inf. a 40 mg/dl” cuando el valor de SG detectado es inferior

a 40 mg/dL. Este muestra “Sup. a 400 mg/dLl” cuando el valor de SG detectado es

superior a 400 mg/dL. En las Tablas B-10, B-11, B-12 y B-13 se muestran el niumero y el

porcentaje de los valores del YSI™* emparejados en diferentes niveles de GS cuando el
sistema de MCG muestra “Inf. a 40 mg/dL” (BAJA) o “Sup. a 400 mg/dL” (ALTA).
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Tabla 18. Numero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibracion cada 12 horas.

Lecturade | Zona de in- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mca sercién MCG-ysI™ <55 <60 <70 <80 >80 Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 42 77 139 150 4 154
Acumulado, % 27 % 50 % 90 % 97 % 3% 100 %
Brazo Acumulado, n 17 35 67 74 1 75
Acumulado, % 23% 47 % 89 % 99 % 1% 100 %

Tabla 19. NUmero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra "Inf. a 40 mg/dLl" (BAJA); calibracién 3 o 4 veces al dia.

Lecturade | Zonade in- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mca sercién MCG-ysI™ <55 <60 <70 <80 >80 Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 33 64 108 119 4 123
Acumulado, % 27 % 52 % 88 % 97 % 3% 100 %
Brazo Acumulado, n 18 35 66 72 1 73
Acumulado, % 25% 48% 90 % 99 % 1% 100 %

Tabla 20. Numero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra “Sup. a 400 mg/dL’ (ALTA); calibracion cada 12 horas.
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Lecturade | Zonade in- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mca sercion MCG-ysI™* <340 <320 <280 <240 >240 Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 8 9 9 9 0 9
Acumulado, % 89 % 100 % 100 % 100 % 0% 100 %
Brazo Acumulado, n 8 8 9 9 0 9
Acumulado, % 89 % 89 % 100 % 100 % 0% 100 %

Tabla 21. Numero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra “Sup. a 400 mg/dL’ (ALTA); calibracion 3 o 4 veces al dia.

Lecturade | Zonadein- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mcG sercién MCG-ysI™ <340 <320 <280 <240 >240 Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 8 9 9 9 0 9
Acumulado, % 89 % 100 % 100 % 100 % 0% 100 %
Brazo Acumulado, n 8 8 8 8 0 8
Acumulado, % 100 % 100 % 100 % 100 % 0% 100 %

Coincidencia de valores de SG y del YSI™

EnlastablasdelaTabla22 ala Tabla 29 se muestra, para cada rango de SG, el porcentaje
de puntos de datos coincidentes en los que los valores del YSI™* emparejados estaban
en distintos rangos de GS.
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Tabla 22. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos de SG de los and

calibracion cada 12 horas, abdomen.

isis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos | Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun-| 40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
(mg/dL) | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de
SG-YSI™
*
A)<40 | 154 00% | 500% | 474% | 26% 00 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
©/154) | (77/154) | (73/154) | (4/154) | %(0/154) | (0/154) | (0/154) | (0/154) | (0/154) | (©/154) | (0/154)
B) 781 12% | 307% | 572% | 106% | 03% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
240-60 (9/781) | (240/781 | (447/781 | (83/781) | (2/781) | (0/781) | (0/781) | (0/781) | (0/781) | (0/781) | (0/781)
) )
Q 1350 | 02% | 83% | 6001% | 292% | 21% | 01% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>60-80 (3/1350) | (112/135 | 8117135 | (394/135 | (28/1350 | (2/1350) | (0/1350) | (0/1350) | (0/1350) | (0/1350) | (0/1350)
0) 0) 0) )
D) 2953 | 00% | 00% | 63% | 730% | 182% | 20% | 04% | 00% | 00% | 00% | 00%
>80-12 (0/2953) | (1/2953) | (185/295 | (2157/29 | (537/295 | (60/2953 | (13/2953 | (0/2953) | (0/2953) | (0/2953) | (0/2953)
0 3) 53) 3) ) )
E) 2784 | 00% | 00% | 01% | 88% | 647% | 203% | 28% | 03% | 00% | 00% | 00%
>120-1 (0/2784) | (0/2784) | (2/2784) | (245/278 | (1885/27 | (565/278 | (79/2784 | (8/2784) | (0/2784) | (0/2784) | (0/2784)
60 4) 84) 4) )
) 1875 | 00% | 00% | 00% | 01% | 100% | 602% | 282% | 15% | 00% | 00% | 00%
>160-2 (0/1875) | (0/1875) | (0/1875) | (2/1875) | (188/187 [(1128/18 | (529/187 | (28/1875 | (0/1875) | (0/1875) | (0/1875)
00 5) 75) 5) )
G) 1382 | 00% | 00% | 00% | 00% | 03% | 80% | 611% | 281% | 23% | 01% | 00%
>200-2 (0/1382) | (0/1382) | (0/1382) | (0/1382) | (4/1382) | (111/138 | (844/138 | (389/138 | (32/1382 | (2/1382) | (0/1382)
50 2) 2) 2) )
H) 608 00% | 00% | 00% | 00% 00 03% | 109% | 612% | 255% | 21% | 00%
>250-3 (0/608) | (0/608) | (0/608) | (0/608) |%(0/608) | (2/608) | (66/608) | (372/608 | (155/608 | (13/608) | (0/608)
00 ) )
1) 286 00% | 00% | 00% | 00% 00 00% | 10% | 199% | 552% | 224% | 14%
>300-3 (0/286) | (0/286) | (0/286) | (0/286) |%(0/286) | (0/286) | (3/286) | (57/286) | (158/286 | (64/286) | (4/286)
50 )
J) 71 00% | 00% | 00% | 00% 00 00% | 00% | 14% | 296% | 535% | 155%
>350-4 o7 | oy | ooy | ooy | weory | oy | oy | azny | ez | esmy | a
00
K)>400 | 9 00% | 00% | 00% | 00% 00 00% | 00% | 00% | 111% | 778% | 11,1%
©0/9 (0/9) ©0/9 ©9 | %09 | 09 | 09 (0/9) (1/9) 79 | Q)
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Tabla 23. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SG de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas,

abdomen
Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)
Rangos | Nimero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun-| 40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de -
SG-YSI™
* >
O
A) <40 71 0,0 % 380% 57,7 % 42 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% (D~
(0/71) 27/71) | @1/71) (3/71) (0/71) 0/71) (0/77) 0/71) 0/77) 0/71) 0/71) 8_
B) 278 22% | 230% | 558% | 187% | 04% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% 2
>40-60 (6/278) | (64/278) | (155/278 | (52/278) | (1/278) | (0/278) | (0/278) | (0/278) | (0/278) | (0/278) | (0/278) O
) O
Q) 474 04 % 12,0 % 47,7 % 34,8 % 4,6 % 04 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % g
>60-80 (2/474) | (57/474) | (226/474 | (165/474 | (22/474) | (2/474) | (0/474) | (0/474) | (0/474) | (0/474) | (0/474) 9
) ) =
D) 1071 00% | 01% | 46% | 666% | 234% | 45% | 08% | 00% | 00% | 00% | 00% =
>80-12 (0/1071) | (1/1071) | (49/1071 [(713/107 | (251/107 | (48/1071 | (9/1071) | (0/1071) | (0/1071) | (0/1071) | (0/1071) g
0 ) 1) 1 ) o
E) 978 0,0 % 0,0 % 0,1 % 8,3 % 584 % 26,8 % 59 % 0,5 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 8
>120-1 (0/978) | (0/978) | (1/978) | (81/978) | (571/978 | (262/978 | (58/978) | (5/978) | (0/978) | (0/978) | (0/978) 3
60 ) ) D
F) 662 00% | 00% | 00% | 03% | 91% | 526% | 353% | 27% | 00% | 00% | 00% o
>160-2 (0/662) | (0/662) | (0/662) | (2/662) | (60/662) | (348/662 | (234/662 | (18/662) | (0/662) | (0/662) | (0/662)
00 ) )
G) 515 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 62% | 563% | 338% | 33% | 04% | 00%
>200-2 (0/515) | (0/515) | (0/515) | (0/515) | (0/515) | (32/515) | (290/515 | (174/515 | (17/515) | (2/515) | (0/515)
50 ) )
H) 202 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 94% | 550% | 322% | 35% | 00%
>250-3 (0/202) | (0/202) | (0/202) | (0/202) | (0/202) | (0/202) | (19/202) [(111/202 | (65/202) | (7/202) | (0/202)
00 )
1) %0 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 200% | 544% | 233% | 22%
>300-3 (0/90) (0/90) (0/90) (0/90) (0/90) (0/90) (0/90) | (18/90) | (49/90) | (21/90) | (2/90)
50
J) 24 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 42% | 375% | 500% | 83%
>350-4 (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (0/24) (1/24) (9/24) (12/24) (2/24)
00
K) >400 1 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% |10009%
(0/1) (/1) (0/7) (0/1) (0/7) (/1) (0/7) (0/7) (0/1) (0/7) 1/1)
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 88 sujetos.
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Tabla 24. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos

de SG de los ana

0 4 veces al dia, abdomen.

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1, 3y 7; calibracion 3

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos | Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun-| 40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
(mg/dL) | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de
SG-YSI™
*
A)<40 | 123 00% | 520% | 447% | 33% 00 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
0/123) | (64/123) | (55/123) | (4/123) |%(0/123)| (0/123) | (0/123) | (0/123) | (0/123) | (0/123) | (0/123)
B) 686 13% | 316% | 570% | 99% | 01% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
240-60 (9/686) | (217/686 | (391/686 | (68/636) | (1/686) | (0/686) | (0/686) | (0/686) | (0/686) | (0/686) | (0/686)
) )
Q 1303 | 02% | 81% | 634% | 262% | 19% | 02% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>60-80 (2/1303) | (106/130 | (826/130 | (342/130 | (25/1303 | (2/1303) | (0/1303) | (0/1303) | (0/1303) | (0/1303) | (0/1303)
3) 3) 3) )
D) 2864 | 00% | 00% | 65% | 745% | 175% | 13% | 02% | 00% | 00% | 00% | 00%
>80-12 (0/2864) | (1/2864) | (186/286 | (2133/28 | (502/286 | (36/2864 | (6/2864) | (0/2864) | (0/2864) | (0/2864) | (0/2864)
0 4) 64) 4) )
E) 2681 | 00% | 00% | 00% | 90% | 699% | 191% | 18% | 02% | 00% | 00% | 00%
>120-1 (0/2681) | (0/2681) | (0/2681) | (241/268 | (1874/26 | (512/268 | (49/2681 | (5/2681) | (0/2681) | (0/2681) | (0/2681)
60 1) 81) 1) )
) 1820 | 00% | 00% | 00% | 01% | 103% | 636% | 249% | 10% | 00% | 00% | 00%
>160-2 (0/1820) | (0/1820) | (0/1820) | (2/1820) | (188/182 [ (115718 | (454/182 | (19/1820 | (0/1820) | (0/1820) | (0/1820)
00 0) 20) 0) )
G) 1314 | 00% | 00% | 00% 00 05% | 85% | 653% | 246% | 1,1% | 00% | 00%
>200-2 0/1314) | (0/1314) | (0/1314) | %(0/131 | (7/1314) | (112/131 | (858/131 | (323/131 | (14/1314 | (0/1314) | (0/1314)
50 4) 4) 4) 4) )
H) 652 00% | 00% | 00% 00 00 03% | 113% | 635% | 229% | 20% | 00%
>250-3 (0/652) | (0/652) | (0/652) |9%(0/652) | %(0/652) | (2/652) | (74/652) | (4144652 | (149/652 | (13/652) | (0/652)
00 ) )
1) 279 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 179% | 595% | 21,1% | 14%
>300-3 ©/279) | (0/279) | (0/279) |%(0/279) | %(0/279) | (0/279) | (0/279) | (50/279) | (166/279 | (59/279) | (4/279)
50 )
J) 65 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 00% | 185% | 646% | 169%
>350-4 ©0/65 | (/65 | (0/65) | %(0/65) | %(0/65) | (0/65) | (0/65) | (0/65) | (12/65) | @2/65) | (11/65)
00
K)>400 | 9 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 00% | 111% | 778% | 11,1%
(0/9) (0/9) ©/9 | %09 | %0/9 | ©/9 | ©9) (0/9) (1/9) 79 | Q)
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Tabla 25. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SG de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracién 3 o 4 veces

al dia, abdomen.

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)
Rangos | Nimero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG | depun-| 40 |240-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de -
SG-YSI™
* >
O
A) <40 62 0,0 % 371 % 58,1 % 4,8% 0,0 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% (D~
(0/62) (23/62) | (36/62) (3/62) | %(0/62) | (0/62) (0/62) (0/62) (0/62) (0/62) (0/62) 8_
B) 247 24 % 21.5% 58,7 % 17,0 % 0,4 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 8
>40-60 (6/247) | (53/247) | (145/247 | (42/247) | (1/247) | (0/247) | (0/247) | (0/247) | (0/247) | (0/247) | (0/247) (@)
) O
Q) 429 0,2 % 12,6 % 52,0 % 30,3 % 44 % 0,5 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % g
>60-80 (1/429) | (54/429) | (223/429 | (130/429 | (19/429) | (2/429) | (0/429) | (0/429) | (0/429) | (0/429) | (0/429) 9
) ) =
D) 1014 0,0 % 0,1 % 53% 70,7 % 204 % 31% 04 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % E"\
>80-12 (0/1014) | (1/1014) | (54/1014 [(717/101 | (207/101 | (31/1014 | (4/1014) | (0/1014) | (0/1014) | (0/1014) | (0/1014) g
0 ) 4) 4) ) o
E) 973 00% | 00% | 00% | 91% | 616% | 248% | 40% | 05% | 00% | 00% | 00% =
>120-1 (0/973) | (0/973) | (0/973) | (89/973) [(599/973 | (241/973 | (39/973) | (5/973) | (0/973) | (0/973) | (0/973) =
60 ) ) D
F) 633 0,0 % 0,0 % 0,0 % 03 % 10,7 % 56,7 % 303 % 19% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 8
>160-2 (0/633) | (0/633) | (0/633) | (2/633) | (68/633) | (359/633 | (192/633 | (12/633) | (0/633) | (0/633) | (0/633)
00 ) )
G) 497 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,2 % 7.8 % 64,6 % 264 % 1,0 % 0,0 % 0,0 %
>200-2 (0/497) | (0/497) | (0/497) | %(0/497)| (1/497) | (39/497) | (321/497 | (131/497 | (5/497) | (0/497) | (0/497)
50 ) )
H) 224 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0 % 12,9 % 58,0 % 23,7 % 54 % 0,0 %
>250-3 (0/224) | (0/224) | (0/224) | %(0/224) | %(0/224) | (0/224) | (29/224) | (130/224 | (53/224) | (12/224) | (0/224)
00 )
1) 97 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0 % 0,0 % 19,6 % 59,8 % 18,6 % 2,1 %
>300-3 (0/97) (0/97) (0/97) | %(0/97) | %(0/97) | (0/97) (0/97) (19/97) | (58/97) | (18/97) (2/97)
50
J) 22 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 273% 63,6 % 9,1 %
>350-4 (0/22) (0/22) (0/22) | %(0/22) | %(0/22) | (0/22) (0/22) (0/22) (6/22) (14/22) (2/22)
00
K) >400 1 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 100,0 %
(0/1) /1) (0/1) %(0/1) | %(0/1) (/1) (0/7) [(2))] (0/1) (0/7) (1/1)
Nota: El nimero total de puntos de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia a 88 sujetos.
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Tabla 26. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos

de SG de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1, 3y 7; calibracion

cada 12 horas, brazo.

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos | Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun-| 40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
(mg/dL) | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de
SG-YSI™
*
A)<40 | 75 27% | 440% | 520% | 13% 00 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
@/75) | (33/75) | 39/75) | (1/75) | %©/75) | (©0/75) | (©/75) | ©/75) | ©/75) | (©/75) | (©/75)
B) 520 10% | 419% | 517% | 54% 00 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
240-60 (5/520) | (218/520 | (269/520 | (28/520) | %(0/520) | (0/520) | (0/520) | (0/520) | (0/520) | (0/520) | (0/520)
) )
Q 1238 | 02% | 92% | 703% | 200% | 04% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>60-80 (2/1238) | (114/123 | 870/123 | (247/123 | (5/1238) | (0/1238) | (0/1238) | (0/1238) | (0/1238) | (0/1238) | (0/1238)
8) 8) 8)
D) 2722 | 00% | 01% | 75% | 740% | 17.7% | 08% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>80-12 (0/2722) | (3/2722) | (2037272 [ 2014/27 | (4817272 | (21/2722 | (0/2722) | (0/2722) | (0/2722) | (0/2722) | (0/2722)
0 2) 22) 2) )
E) 2348 | 00% | 00% | 01% | 92% | 704% | 180% | 23% | 00% | 00% | 00% | 00%
>120-1 (0/2348) | (0/2348) | (3/2348) | (215/234 | (1652/23 | (423/234 | (54/2348 | (1/2348) | (0/2348) | (0/2348) | (0/2348)
60 8) 48) 8) )
) 1614 | 00% | 00% | 00% | 01% | 94% | 647% | 248% | 09% | 02% | 00% | 00%
>160-2 0/1614) | (0/1614) | (0/1614) | (2/1614) | (151/161 [ (1044416 | (400/161 | (14/1614 | (3/1614) | (0/1614) | (0/1614)
00 4) 14) 4) )
G) 1212 | 00% | 00% | 00% 00 06% | 68% | 639% | 273% | 14% | 00% | 00%
>200-2 0/1212) | 01212) | 0/1212) | %(0/121 | (7/1212) | (83/1212 | 774121 | (331/121 | (17/1212 | (0/1212) | (0/1212)
50 2) ) 2) 2) )
H) 556 00% | 00% | 00% 00 00 02% | 94% | 651% | 239% | 14% | 00%
>250-3 (0/556) | (0/556) | (0/556) | 9%(0/556) | %(0/556) | (1/556) | (52/556) | (362/556 | (133/556 | (8/556) | (0/556)
00 ) )
1) 256 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 180% | 566% | 246% | 08%
>300-3 (0/256) | (0/256) | (0/256) | 9%(0/256) | %(0/256) | (0/256) | (0/256) | (46/256) | (145/256 | (63/256) | (2/256)
50 )
J) 60 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 33% | 167% | 667% | 133%
>350-4 ©/60) | (0/60) | (0/60) | %(0/60) | %(0/60) | (0/60) | (0/60) | (2/60) | (10/60) | (40/60) | (8/60)
00
K)>400 | 9 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 00% | 11,1% | 556% | 333%
©0/9 (0/9) ©/9 | %09 | %0/9 | ©/9) | ©9) (0/9) (1/9) =9 | 6L)

408 Apéndice D



Tabla 27. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SG de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion cada 12 horas,

brazo.
Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)
Rangos | Nimero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG | depun-| 40 |2>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de -
SG-YSI™
* >
O
A) <40 54 3,7% 29,6 % 64,8% |1,9%(1/5 0,0 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% 0,0% 0,0% (D~
(2/54) (16/54) | (35/54) 4) %(0/54) | (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) 8_
B) 168 18% | 220% | 643% | 11,9% | 00 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% 2
>40-60 (3/168) | (37/168) | (108/168 | (20/168) | %(0/168) | (0/168) | (0/168) | (0/168) | (0/168) | (0/168) | (0/168) o
) O
Q) 339 0,6 % 11,2% 58,1 % 292 % 0,9 % 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % g
>60-80 (2/339) | (38/339) [(197/339 | (99/339) | (3/339) | (0/339) | (0/339) | (0/339) | (0/339) | (0/339) | (0/339) 9
) &
D) 895 0,0% 0,3 % 6,6 % 69,8 % 21,6 % 1,7 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % E"\
>80-12 (0/895) | (3/895) | (59/895) | (625/895 | (193/895 | (15/895) | (0/895) | (0/895) | (0/895) | (0/895) | (0/895) g
0 ) ) o
E) 803 0,0 % 0,0 % 0,0 % 10,0 % 64,6 % 214 % 4,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 8
>120-1 (0/803) | (0/803) | (0/803) | (80/803) | (519/803 | (172/803 | (32/803) | (0/803) | (0/803) | (0/803) | (0/803) 3
60 ) ) D
F) 549 00% | 00% | 00% | 02% | 89% | 614% | 281% | 15% | 00% | 00% | 00% o
>160-2 (0/549) | (0/549) | (0/549) | (1/549) | (49/549) | (337/549 | (154/549 | (8/549) | (0/549) | (0/549) | (0/549)
00 ) )
G) 355 00% | 00% | 00% 00 03% | 79% | 639% | 270% | 08% | 00% | 00%
>200-2 (0/355) | (0/355) | (0/355) |%(0/355) | (1/355) | (28/355) | (227/355 | (96/355) | (3/355) | (0/355) | (0/355)
50 )
H) 175 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 109% | 657% | 211% | 23% | 00%
>250-3 (0/175) | (0/175) | (0/175) | %(0/175) | %(0/175) | (0/175) | (19/175) | (W15/175 | (37/175) | (4/175) | (0/175)
00 )
D) 91 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 209% | 527% | 242% | 22%
>300-3 ©/91) | ©/91) | (0/91) | %(0/91) | %(0/91) | (©/91) | (0/91) | (19/91) | (48/91) | 22/91) | (2/91)
50
J) 15 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 133% | 333% | 533% | 00%
>350-4 (0/15) (0/15) 0/15) | %(0/15) | %(0/15) | (0/15) (0/15) (2/15) (5/15) (8/15) (0/15)
00
K) >400 1 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 00% |1000% | 00% | 00%
(20 /1) (0/1) %(0/1) | 9%(0/1) /1) (0/1) (0/7) an (0/7) (0/7)
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 82 sujetos.
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Tabla 28. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos

de SG de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1, 3y 7; calibracion 3

0 4 veces al dia, brazo.

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)

Rangos | Numero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG |depun-| 40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de
SG-YSI™
*
A)<40 | 73 27% | 452% | 507% | 14% 00 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
@73) | 33/73) | Gu/73) | (/73) | %©/73) | ©0/73) | ©73) | ©/73) | ©/73) | ©/73) | (©/73)
B) 503 10% | 4599% | 483% | 48% 00 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
240-60 (5/503) [ (231/503 | (243/503 | (24/503) | %(0/503) | (0/503) | (0/503) | (0/503) | (0/503) | (0/503) | (0/503)
) )
Q 1201 | 02% | 89% | 723% | 184% | 03% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>60-80 2/1291) | (115/129 | ©33/129 | (237/129 | (4/1291) | (0/1291) | (0/1291) | (0/1291) | (0/1291) | (0/1291) | (0/1291)
1 ) 1
D) 2756 | 00% | 01% | 70% | 759% | 165% | 04% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>80-12 (0/2756) | (3/2756) | (1947275 | (2092/27 | (456/275 | (11/2756 | (0/2756) | (0/2756) | (0/2756) | (0/2756) | (0/2756)
0 6) 56) 6) )
E) 2442 | 00% | 00% | 01% | 93% | 714% | 180% | 12% | 00% | 00% | 00% | 00%
>120-1 (0/2442) | (0/2442) | (2/2442) | (228/244 | (1743/24 | (439/244 | (30/2442 | (0/2442) | (0/2442) | (0/2442) | (0/2442)
60 2) 42) 2) )
) 1588 | 00% | 00% | 00% | 01% | 94% | 663% | 235% | 06% | 01% | 00% | 00%
>160-2 (0/1588) | (0/1588) | (0/1588) | (2/1588) | (150/158 [(1053/15 | (373/158 | (9/1588) | (1/1588) | (0/1588) | (0/1588)
00 8) 88) 8)
G) 1246 | 00% | 00% | 00% 00 05% | 74% | 657% | 251% | 14% | 00% | 00%
>200-2 (0/1246) | (0/1246) | (0/1246) | %(0/124 | (6/1246) | (92/1246 | (818/124 | (313/124 | (17/1246 | (0/1246) | (0/1246)
50 6) ) 6) 6) )
H) 613 00% | 00% | 00% 00 00 02% | 86% | 651% | 246% | 15% | 00%
>250-3 0/613) | (0/613) | (0/613) |9%(0/613) | %(0/613) | (1/613) | (53/613) | (B99/613 | (151/613 | (9/613) | (0/613)
00 ) )
1) 271 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 162% | 598% | 232% | 07%
>300-3 ©/271) | (©7271) | (©/271) |%(0/271) | %(0/271) | (0/271) | (0/271) | (44/271) |@62/271 | (63/271) | (2/271)
50 )
J) 61 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 49% | 115% | 705% | 131%
>350-4 ©o/61) | /1) | /61 | %0/61) | %061 | ©061) | ©Ome1) | Gey | ety | @amel) | ©/61)
00
K)>400 | 8 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 00% | 00% | 625% | 375%
©0/8) (0/8) ©/8) | %0/8) | %0/8) | (0/8) | (O/8) (0/8) (0/8) /8 | G/8)
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Tabla 29. Coincidencia de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los rangos de

SG de los anélisis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracién 3 o 4 veces

al dia, brazo.

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa del YSI™* para cada rango de SG (mg/dL)
Rangos | Nimero Rangos de glucosa del YSI™* (mg/dL)
deSG | depun-| 40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
(mg/dL) | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
pareja-
dos de -
SG-YSI™
* >
©
A) <40 54 37 % 29,6 % 64,8 % 19% 0,0 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% (D~
(2/54) (16/54) | (35/54) (1/54) | %(0/54) | (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) (0/54) 8_
B) 162 19% 253 % 61,7 % 11,1 % 0,0 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 8
240-60 (3/162) | (41/162) | (100/162 | (18/162) | %(0/162) | (0/162) | (0/162) | (0/162) | (0/162) | (0/162) | (0/162) (W)
) o
Q) 346 0,6 % 11,6 % 61,3 % 25,7 % 0,9 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % g
>60-80 (2/346) | (40/346) |(212/346 | (89/346) | (3/346) | (0/346) | (0/346) | (0/346) | (0/346) | (0/346) | (0/346) 9
) 2
D) 899 0,0 % 03 % 6,3 % 74,0 % 18,2 % 1,1 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % E"\
>80-12 (0/899) | (3/899) | (57/899) | (665/899 | (164/899 | (10/899) | (0/899) | (0/899) | (0/899) | (0/899) | (0/899) g
0 ) ) o
E) 878 0,0 % 0,0 % 0,0 % 10,0 % 67,0 % 21,0% 2,1 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 8
>120-1 (0/878) | (0/878) | (0/878) | (88/878) | (588/878 | (184/878 | (18/878) | (0/878) | (0/878) | (0/878) | (0/878) 3
60 ) ) D
F) 571 0,0 % 0,0 % 0,0 % 02 % 93 % 62,3 % 273 % 0,9 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 8
>160-2 (0/571) | (0/571) | (0/571) | (1/571) | (53/571) | (356/571 | (156/571 | (5/571) | (0/571) | (0/571) | (0/571)
00 ) )
G) 427 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,2 % 82 % 62,5 % 27,6 % 14 % 0,0 % 0,0 %
>200-2 (0/427) | (0/427) | (0/427) |%(0/427)| (1/427) | (35/427) | (267/427 | (118/427 | (6/427) | (0/427) | (0/427)
50 ) )
H) 202 0,0 % 0,0 % 0,0 % 00 0,0 0,0 % 9,9 % 59,9 % 26,7 % 3,5% 0,0 %
>250-3 (0/202) | (0/202) | (0/202) | %(0/202) | %(0/202) | (0/202) | (20/202) | (121/202 | (54/202) | (7/202) | (0/202)
00 )
1) 93 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 0,0 0,0 % 0,0 % 16,1 % 59,1 % 22,6 % 22 %
>300-3 (0/93) (0/93) (0/93) | %(0/93) | %(0/93) | (0/93) (0/93) (15/93) | (55/93) | (21/93) (2/93)
50
J) 13 00% | 00% | 00% 00 00 00% | 00% | 154% | 77% | 769% | 00%
>350-4 ©/13) | ©/13) | 0/13) | %(0/13) | %(0/13) | (0/13) | (0/13) | @/13) | (113) | (10A3) | (0/13)
00
K) >400 - - - - - - - - - - - -
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 83 sujetos.
Nota: Para las celdas vacias (-), no hay puntos emparejados en este rango de referencia.

Concordancia porcentual posterior a la calibraciéon

La concordanciadelosvalores de SGylos valores del YSI™ emparejados se evalud para
cada periodo de 2 horas después de la calibracion del sensor. Para las lecturas inferiores
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oigualesa 80 mg/dL, se calculd la diferencia absoluta en mg/dL entre los valores de SG
y los valores del YSI™* emparejados.

Enla Tabla 30y la Tabla 31 se muestran las tasas de concordancia porcentual después
de la calibracion para los sensores insertados en el abdomen. El rendimiento cuando
los sensores seinsertan en el brazo es al menos comparable a los resultados cuando los

sensores se insertan en el abdomen.

Tabla 30. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;

calibracion cada 12 horas, abdomen.

Tiempo traslaca- | Numero de pun- Concordancia porcentual (%)
libracion tos emparejados | porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
de SG-YSI™* lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
0-2 horas 2999 85 92,6 97,8 99,6 04
2-4 horas 2667 751 85,9 953 98,8 12
4-6 horas 2138 714 82 92,7 97,6 24
6-8 horas 1521 77,6 884 97 99,3 0,7
8-10 horas 1523 84,2 91 976 99,3 0,7
10-12 horas 1242 79,8 89,5 96,3 98,6 14
* Para un rango de referencia <80 mg/dlL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 31. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;

calibracion 3 o0 4 veces al dia, abdomen.

Tiempotraslaca- | Numero de pun- Concordancia porcentual (%)
libracion tos emparejados | porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va-
de SG-YSI™* lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
0-2 horas 4585 87 93,5 98,1 99,7 03
2-4 horas 3949 80,7 899 96,7 99 1
4-6 horas 2856 78,7 87,6 955 98,5 15
6-8 horas 227 74,9 86,3 96,9 99,6 04
8-10 horas 35 829 85,7 91,4 94,3 57
10-12 horas 12 91,7 91,7 91,7 100 0
* Para un rango de referencia <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de SG estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.

Precision de tendencia

Enla Tabla 32y la Tabla 33 se muestra, para cada rango de indice de cambio de SG

(indicado en la pantalla por el nimero de flechas), el porcentaje de valores
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emparejados de SG-YSI™* que estdn dentro de distintos rangos de indice de cambio del

YSI™* Enlas tablas se muestrala precision de tendencia para los sensores insertados en

el abdomen. El rendimiento cuando los sensores se insertan en el brazo es al menos

comparable a los resultados cuando los sensores se insertan en el abdomen.

Tabla 32. Precision de tendencia; calibracion cada 12 horas, abdomen.

Rango deindi- | Nuimerode | Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice de cambio del YSI™* para cada rango
ce de cambio | puntos empa- de indice de cambio de SG
deSG rejados de Rangos de indice de cambio del YSI™* (mg/dL/min)
dL/mi SG-YSI™*
(mg/dl/min) <2 [2,-1] [1,0] 00,1 1,21 >2
A) <-2 162 383 % (62/162) | 40,1 % (65/162) | 204 % (33/162) | 0,6 % (1/162) 0,6% (1/162) 0,0% (0/162)
B) [-2,-1] 1001 4,8 % (48/1001) 399 % 513% 3,7% (37/1001) | 0,3 % (3/1001) | 0,0 % (0/1001)
(399/1001) (514/1001)
Q) [-1,0] 5960 0,5 % (30/5960) 38% 77,6 % 17,1 % 0,8 % (49/5960) | 0,1 % (6/5960)
(228/5960) (4627/5960) | (1020/5960)
D) [0, 1] 3517 02% (7/3517) | 0,5 % (18/3517) 25,7 % 634% 93% 0,9% (32/3517)
(903/3517) (2231/3517) (326/3517)
E)[1,2] 1059 0,1 % (1/1059) 0,4 % 4,5 % (48/1059) 379% 48,6 % 8,5 % (90/1059)
(4/1059) (401/1059) (515/1059)
F)>2 391 00% (0/391) | 009%(0/391) | 28%(11/391) | 7,4 % (29/391) 409% 488 %
(160/391) (191/391)
Tabla 33. Precision de tendencia; calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen.
Rango deindi-| Numerode | Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice de cambio del YSI™* para cada rango
ce de cambio | puntos empa- de indice de cambio de SG
desG rejados de Rangos de indice de cambio del YSI™* (mg/dL/min)
dL/mi SG-YSI™*
(mofdL/min) <2 [2,-1] (1,0 [0,1] 1,2 >2
A) <-2 159 39,0 % (62/159) | 39,6 % (63/159) | 19,5% (31/159) | 0,6 % (1/159) 1,3 % (2/159) 0,0 % (0/159)
B) [-2,-1] 967 5.1 % (49/967) 38,7 % 51,9 % 4,0 % (39/967) 0,3 % (3/967) 0,0 % (0/967)
(374/967) (502/967)
Q) [-1,0] 5753 0,5 % (28/5753) 4,0 % 77,5 % 17,2 % 0,8 % (46/5753) | 0,1 % (5/5753)
(228/5753) (4456/5753) (990/5753)
D) [0, 1] 3387 0,2 % (8/3387) | 0,5% (18/3387) 26,5% 62,5 % 93 % 0,9 % (29/3387)
(898/3387) (2118/3387) (316/3387)
E)[1,2] 1024 0,0% (0/1024) | 0,2% (2/1024) | 50% (51/1024) 38,8 % 47,5 % 8,6 % (88/1024)
(397/1024) (486/1024)
F)>2 374 0,0 % (0/374) 0,0 % (0/374) 24%(9/374) | 80 % (30/374) 42,8 % 46,8 %
(160/374) (175/374)
Precision

La precision del sistema se evalud mediante la comparacion de los resultados de dos

sensores distintos llevados en el abdomen en el mismo sujeto al mismo tiempo. Un

total de 83 sujetos proporcionaron 30 350 mediciones emparejadas de SG-YSI™*, con

una diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media de 9,07 % con un coeficiente
de variacion (%CV) de 6,5 %.
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Aungue la precision en el brazo no se ha evaluado especificamente, brazo frente a
brazo y brazo frente a abdomen son comparables probablemente a la precision en el
abdomen basandose en la evaluacion interna llevada a cabo por Medtronic.

Vida util del sensor

Después de la primera calibracion satisfactoria, el 72,5 % de los sensores utilizados en
el brazo funcionaron durante mas de seis dias y hasta los siete dias completos de uso
(144 a 168 horas). La vida funcional mediana del sensor para los sensores llevados en la
zona de insercién en el brazo durante el curso del estudio fue de 167,9 horas, con una
media de vida funcional de 146,1 horas.

Después de la primera calibracion satisfactoria, el 71,3 % de los sensores utilizados en
el abdomen funcionaron durante mas de seis dfas y hasta los siete dfas completos de
uso (144 a 168 horas). La vida funcional mediana del sensor para los sensores llevados
en lazonadeinsercion en el abdomen durante el curso del estudio fue de 167,6 horas,
con una media de vida funcional de 144,2 horas.

Seguridad

No se produjeron eventos adversos moderados o intensos relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, eventos adversos graves relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, ni efectos adversos del dispositivo imprevistos a lo
largo de siete dias de uso.

C. Rendimiento de las alertas en usuarios a partir de 14 anos

El sistema de MCG permite que su dispositivo muestre lecturas de SG, flechas de
tendencia de glucosa, graficos de tendencia de glucosa y alertas de SG (por ejemplo,
alertas de umbral de limite alto y bajo, alertas alta y baja predictivas, y alertas de indice
de cambio de ascenso y descenso).

Las alertas de limite alto y bajo (alertas de umbral) permiten al usuario saber cuando se
encuentra la SGen el limite alto o por encima de él o en el limite bajo o por debajo de
él.La utilizacion Unicamente de unaalerta delimite alto o bajo puede reducirel nimero
de alertas falsas, pero no proporciona una advertencia antes de llegar a dichos limites.
Los umbrales de alerta predeterminados estan resaltados en gris en las tablas
siguientes.
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Las alertas predictivas notifican a los usuarios que el nivel de SG puede llegar en breve
a un ajuste de limite alto o bajo. Los usuarios pueden seleccionar con qué antelacion
desean recibir la notificacién antes de que su nivel de SG llegue a un ajuste de limite
alto. La advertencia mas temprana se produce 30 minutos antes de llegar al ajuste de
limite alto, pero los usuarios pueden reducir el tiempo de advertencia hasta 5 minutos.
Los usuarios recibirdn una advertencia aproximadamente 30 minutos antes del
momento en el que se prevé que el nivel de SG alcanzard el ajuste de limite bajo. Por
norma general, cuanto mas temprana es la advertencia, mas tiempo tiene un usuario
para reaccionar ante un posible ajuste de limite alto o bajo, pero ello también aumenta
la posibilidad de alertas falsas.

Unaalerta predictiva no es mas que una estimacion de un futuro nivel de SGenrelacion
conelajuste de limite alto o bajo. Si el valor de SG previsto se encuentra por encima del
limite alto o por debajo del limite bajo, suena una alerta predictiva aunque el nivel de
SG actual no haya superado el limite alto o bajo. El nivel de SG previsto se calcula
utilizando el nivel de SG actual, la derivada de las lecturas de SG anteriores (tendencia
o pendiente de lecturas de SG) y el tiempo de antelacion de la advertencia que

seleccione el usuario.

El dispositivo siempre alertara al usuario cuando el sistema de MCG detecte que este
esta por debajo de 54 mg/dL, independientemente del umbral alto, el umbral bajo o
las alertas predictivas que establezca el usuario.

indice de alerta VERDADERA de glucosa

El indice de alerta verdadera de glucosa es la frecuencia con la que la GS confirmé que
la alerta de MCG se activé correctamente. Por ejemplo:

El indice de alerta hipoglucémica de umbral verdadera emiti¢ una alerta cuando
el sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo
y la GS del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral bajo.

Elindice de alerta hiperglucémica de umbral verdadera emiti® una alerta cuando
el sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral alto
y la GS del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral alto.

Elindice de alerta hipoglucémica predictiva verdadera emitié una alerta cuandoel
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajoy la GS
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del usuario realmente se encontré por debajo de ese umbral bajo en un periodo de 15
0 30 minutos.

Elindice de alerta hiperglucémica predictiva verdadera emitié una alerta cuando
el sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por encima del umbral altoy la
GS del usuario realmente se encontré por encima de ese umbral alto en un periodo
de 15 0 30 minutos.

El indice de alerta verdadera es importante, ya que es necesario notificar a los usuarios
cuando el nivel de GS es bajo (o alto) para que puedan corregirlo. Un indice de alerta
verdadera alto indica que cuando el sistema de MCG sefala que los valores de glucosa
estan en un umbral especifico o lo alcanzaran, es probable que la GS del usuario se
encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, las alertas de glucosa baja habrian indicado
correctamente que el usuario se encontraba por debajo del umbral (es decir, solo
alarma de umbral), que se preveia que asi fuera (solo alarma predictiva) o ambas
situaciones (alarmas predictiva y de umbral) el 66,9 %, el 52,7 % o el 58,3 % del tiempo
enun periodode 30 minutos (0 el 66,9 %, el 47,7 % o el 55,2 % del tiempo en un periodo
de 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de GS inferiores a 70 mg/dL para
un sensor insertado en el abdomen.

Tabla 34. Rendimiento de la alerta VERDADERA de glucosa al realizar una calibracion
cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de alerta VERDADERA de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 25,0 % 250% 15,2 % 123 % 182 % 16,2 %
Brazo 36,8 % 36,8 % 219% 16,7 % 26,1 % 224 %
54 Abdomen 329% 329% - - - -
Brazo 50,9 % 50,9 % - - - -
60* Abdomen 53,5% 51,9 % 40,7 % 371 % 46,2 % 43,4 %
Brazo 69,0 % 67,8 % 47,5 % 45,6 % 551% 535%
70 Abdomen 66,9 % 66,9 % 52,7 % 47,7 % 58,3 % 552 %
Brazo 774 % 753 % 574 % 54,5 % 65,6 % 63,0 %
80 Abdomen 69,3 % 693 % 57.8% 511 % 622 % 582 %
Brazo 775 % 764 % 599 % 53,0% 66,5 % 61,9 %
90 Abdomen 751 % 744 % 64,0 % 58,5 % 67,9 % 64,3 %
Brazo 74,9 % 74,9 % 69,0 % 632 % 713 % 68,0 %
180 Abdomen 93,7 % 928 % 70,5 % 66,9 % 78,0 % 754 %
Brazo 92,9 % 929 % 68,0 % 63,2 % 76,5 % 73,7 %
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Tabla 34.Rendimiento de la alerta VERDADERA de glucosa al realizar una calibracion
cada 12 horas (continuacién)

mg/dL Zona de inser- indice de alerta VERDADERA de glucosa

cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
220 Abdomen 91,9 % 91,9 % 68,9 % 66,3 % 76,6 % 74,8 %
Brazo 92,2 % 922 % 65,7 % 62,2 % 74,5 % 722 %
250 Abdomen 90,2 % 90,2 % 64,0 % 60,1 % 72,5% 69,8 %
Brazo 914 % 914 % 62,0 % 59,8 % 71,1 % 69,6 %
300 Abdomen 813% 81,3% 57,8 % 54,0 % 654 % 62,7 %
Brazo 819% 80,6 % 51,7 % 49,7 % 61,2 % 59,3 %

*El umbral de alerta predeterminado esta resaltado en gris.

indice de alerta FALSA de glucosa

El indice de alerta falsa de glucosa es la frecuencia con la que la GS no confirmé que la
alerta de MCG se activé correctamente. Por ejemplo:

El indice de alerta hipoglucémica de umbral falsa emiti¢ una alerta cuando el
sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo,
pero la GS del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral bajo.

El indice de alerta hiperglucémica de umbral falsa emitié una alerta cuando el
sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral alto,
pero la GS del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral alto.

El indice de alerta hipoglucémica predictiva falsa emitié una alerta cuando el
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajo, pero
la GS del usuario realmente se encontrd por encima de ese umbral bajo en un periodo
de 15 0 30 minutos.

El indice de alerta hiperglucémica predictiva falsa emiti® una alerta cuando el
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por encima del umbral alto, pero
la GS del usuario realmente se encontré por debajo de ese umbral alto en un periodo
de 15 0 30 minutos.

Elindice de alerta falsa esimportante, ya que es necesario notificar correctamente alos
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
alertafalsabajoindica que cuando el sistema de MCG sefiala que los valores de glucosa
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estan en un umbral especifico o lo alcanzarén, es probable que la GS del usuario se
encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, las alertas de umbral de glucosa alta habrian
indicado incorrectamente que el usuario se encontraba por encima del umbral (es
decir, solo alarma de umbral), que se preveia que asi fuera (solo alarma predictiva) o
ambas situaciones (alarmas de umbral y predictiva) el 6,30 %, el 29,5 % o el 22 % del
tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 7,2 %, el 33,1 % o el 24,6 % del tiempo en un
periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de GS inferiores a

180 mg/dL para un sensor insertado en el abdomen.

Tabla 35. Rendimiento de la alerta FALSA de glucosa al realizar una calibracion cada

12 horas
mg/dL Zona de inser- indice de alerta FALSA de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 75,0 % 75,0 % 84,8 % 87,7 % 81,8 % 83,8 %
Brazo 63,2 % 63,2 % 78,1 % 83,3 % 739 % 77,6 %
54 Abdomen 67,1 % 67,1 % - - - -
Brazo 49,1 % 49,1 % - - - -
60* Abdomen 46,5 % 48,1 % 593 % 62,9 % 53,8% 56,6 %
Brazo 31,0% 322% 52,5% 54,4 % 449 % 46,5%
70 Abdomen 33,1 % 331% 47,3 % 523 % 41,7 % 44,8 %
Brazo 22,6 % 24,7 % 42,6 % 45,5% 344 % 37,0%
80 Abdomen 30,7 % 30,7 % 42,2 % 48,9 % 378% 41,8 %
Brazo 22,5% 236% 40,1 % 47,0 % 335% 38,1 %
90 Abdomen 24,9 % 25,6 % 36,0 % 41,5% 321 % 35,7 %
Brazo 25,1 % 251% 31,0% 36,8 % 28,7 % 32,0 %
180 Abdomen 6,30 % 7,20 % 29,5 % 33,1 % 220% 24,6 %
Brazo 7,10 % 7,10 % 320% 36,8 % 235% 26,3 %
220 Abdomen 8,10 % 8,10 % 31,1 % 337 % 234% 252 %
Brazo 7,80 % 7,80 % 343 % 378% 255% 278 %
250 Abdomen 9,80 % 9,80 % 36,0 % 399 % 27,5% 30,2 %
Brazo 8,60 % 8,60 % 38,0 % 40,2 % 28,9 % 304 %
300 Abdomen 18,8 % 188 % 42,2 % 46,0 % 34,6 % 373 %
Brazo 18,1 % 194 % 48,3 % 50,3 % 38,8 % 40,7 %

*El umbral de alerta predeterminado esta resaltado en gris.

indice de deteccién correcta de glucosa

El indice de deteccion correcta de glucosa es la frecuencia con la que el dispositivo
emitio una alerta cuando debfa hacerlo. Por ejemplo, la GS se encontraba por debajo
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del umbral hipoglucémico, o por encima del umbral hiperglucémico, y el dispositivo
emitio una alerta.

Los indices de deteccién de glucosa sonimportantes, ya que es necesario notificar a los
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
deteccion correcta de glucosa alto indica que los usuarios pueden confiar en que el
dispositivo les notificard si la GS es baja o alta.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, la alerta de umbral, la alerta predictiva o ambas
alertas (de umbral y predictiva) notificaron al usuario el 64 %, el 76 % o el 76 % del
tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 64 %, el 68 % o el 68 % del tiempo en un
periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de GS inferiores a

50 mg/dL para un sensor insertado en el abdomen.

Tabla 36. Rendimiento de la alerta de deteccién correcta de glucosa al realizar una
calibracién cada 12 horas
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mg/dL Zona de inser- indice de deteccién correcta de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 64,0 % 64,0 % 76,0 % 68,0 % 76,0 % 68,0 %
Brazo 66,7 % 66,7 % 95,2 % 714 % 95,2 % 76,2 %
54 Abdomen 68,3 % 68,3 % - - - -
Brazo 80,0 % 80,0 % - - - -
60* Abdomen 83,3 % 82,1 % 94,0 % 88,1 % 94,0 % 89,3 %
Brazo 86,3 % 83,6 % 98,6 % 94,5 % 98,6 % 973 %
70 Abdomen 90,5 % 90,5 % 94,2 % 89,8 % 94,2 % 92,0 %
Brazo 90,2 % 88,6 % 92,7 % 90,2 % 93,5 % 91,9 %
80 Abdomen 87.2% 87.2% 93,6 % 87.2% 93,6 % 89,9 %
Brazo 89,0 % 884 % 94,8 % 86,6 % 95,9 % 924 %
90 Abdomen 91,1 % 88,7 % 94,6 % 89,5 % 95,7 % 92,2 %
Brazo 91,7 % 90,4 % 96,9 % 91,7 % 97,8 % 95,6 %
180 Abdomen 93,1 % 914 % 96,6 % 934 % 96,9 % 954 %
Brazo 93,2 % 92,2 % 98,1 % 94,2 % 98,7 % 96,4 %
220 Abdomen 90,1 % 89,2 % 94,8 % 93,5 % 95,3 % 944 %
Brazo 90,1 % 89,2 % 96,1 % 93,6 % 96,1 % 95,6 %
250 Abdomen 81,5% 80,9 % 96,5 % 91,3 % 96,5 % 93,6 %
Brazo 80,9 % 79,6% 96,7 % 90,8 % 96,7 % 91,4 %
300 Abdomen 753 % 753 % 95,3 % 92,9 % 953 % 94,1 %
Brazo 744 % 718 % 93,6 % 89,7 % 93,6 % 89,7 %

*El umbral de alerta predeterminado esta resaltado en gris.
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indice de deteccién omitida de glucosa

El indice de deteccién omitida es la frecuencia con la que el dispositivo no emitidé una
alerta cuando debia hacerlo. Por ejemplo, la GS se encontraba por debajo del umbral
hipoglucémico, o porencimadel umbral hiperglucémico, y el dispositivo no emitié una
alerta de umbral o predictiva.

Los indices de deteccion omitida son importantes, ya que es necesario notificar a los
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
deteccién omitida bajo indica que los usuarios pueden confiar en que el dispositivo les
notificara si la GS es baja o alta.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, la alerta de umbral, la alerta predictiva 0 ambas
alertas (de umbral y predictiva) no sonaron el 36 %, el 24 % o el 24 % del tiempo en un
periodo de 30 minutos (o el 36 %, el 32 % o el 32 % del tiempo en un periodo de

15 minutos) cuando el usuario presentaba valores de GS inferiores a 50 mg/dL para un
sensor insertado en el abdomen.

Tabla 37. Rendimiento de la alerta de deteccién omitida de glucosa al realizar una
calibracién cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de deteccién omitida de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 36,0 % 36,0 % 24,0 % 320% 24,0 % 320%
Brazo 333% 333% 4,8 % 28,6 % 4,8 % 238%
54 Abdomen 31,7 % 31,7 % - - - -
Brazo 20,0 % 20,0 % - - - -
60* Abdomen 16,7 % 17,9 % 6,0 % 11,9 % 6,0 % 10,7 %
Brazo 13,7 % 16,4 % 14 % 5,5% 1,4 % 2,7 %
70 Abdomen 9,5% 9,5% 58% 10,2 % 58% 8,0 %
Brazo 9,8 % 11,4 % 73 % 9,8 % 6,5% 81%
80 Abdomen 12,8 % 12,8 % 6,4 % 12,8 % 6,4 % 10,1 %
Brazo 11,0 % 11,6 % 52% 13,4 % 41 % 7,6 %
90 Abdomen 89 % 11,3% 54 % 10,5 % 43 % 78 %
Brazo 83% 9,6 % 31% 83% 22% 44 %
180 Abdomen 6,9 % 8,6 % 34% 6,6 % 31% 4,6 %
Brazo 6,8 % 7.8 % 1,9 % 58% 13% 36%
220 Abdomen 9,9 % 10,8 % 52% 6,5% 4,7 % 56%
Brazo 9,9 % 10,8 % 3,9 % 6,4 % 3,9 % 44 %
250 Abdomen 18,5 % 19,1 % 35% 8,7 % 3,5% 6,4 %
Brazo 19,1 % 204 % 33% 9,2% 33% 8,6 %
300 Abdomen 24,7 % 24,7 % 4,7 % 71 % 4,7 % 59 %
Brazo 25,6 % 282 % 6,4 % 10,3 % 6,4 % 10,3 %
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*El umbral de alerta predeterminado esta resaltado en gris.

E. Rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en usuarios
con edades comprendidas entre 7 y 13 ainos

Rendimiento de la MCG

El uso del sensor de glucosa Guardian (3) con el transmisor Guardian Link (3) permite la
utilizacion dela tecnologfa de MCG. El transmisor transmite los valores de SG calculados
por el algoritmo en tiempo real a un dispositivo de visualizaciéon principal, lo cual le

permite monitorizar los valores de SG.

Descripcion del estudio clinico

Elrendimiento del sensorde glucosa Guardian (3) se evalué en un estudio clinico'®. Este
estudio con pacientes internos (en la clinica) y pacientes externos (en el domicilio) se
realizd en sujetosde 7 a 13 afos de edad. El estudio tuvo un disefio correlacional de una

sola muestra prospectivo realizado en varios centros sin controles.

A todos los sujetos se les asignd un tratamiento. A cada sujeto se le indicé que llevara
dos sensores de glucosa Guardian (3) en la zona del abdomen o la nalga.

« UnsensordeglucosaGuardian (3) conectado al transmisor Guardian Connect para
transmitir datos a la aplicacion Guardian Connect, un dispositivo de visualizacion
de MCG independiente.

«Un sensor sensor de glucosa Guardian (3) conectado al transmisor
Guardian Link (3), que sirvié como registrador de sensor de glucosa (RSG,
transmisor y registrador para sistemas de bomba con sensor integrado).

Los datos de SG recogidos por los RSG enmascarados se procesaron
retrospectivamente a través del algoritmo de MCG en tiempo real. Este algoritmo es el
mismo que se utilizo en los sistemas de MCG de la bomba y de Guardian Connect. Por
tanto, todos los datos son representativos del uso del sensor en tiempo real.

19 Medtronic Inc,, A Performance Evaluation of the Enlite™* and Enlite™* 3 Glucose Sensor to
Support Use in Children; CEP249 Data From Subjects 7-13 Years of Age 10703807DOC.
Noviembre 2017.
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El medidor inaldmbrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 fue el medidor del estudio
empleado paratodaslas calibraciones de este estudio, y fue el Unico medidor evaluado
conlos sistemas de MCG del sensor de glucosa Guardian (3). El sensor no se ha probado
con otros medidores. Por tanto, el rendimiento con otros medidores de GS puede diferir
del rendimiento con el medidor inaldambrico CONTOUR NEXT™* LINK 2.4 que se
describe a continuacion.

Enlosdias 1,3 07 delavida util del sensor se realizaron andlisis frecuentes de muestras
durante 6 horas cada dia. Los valores de glucosa en sangre (plasma) de referencia se
obtuvieron con un analizador de glucosa YSI™* cada 5 a 15 minutos. Durante los analisis
frecuentes de muestras, se indicd alos sujetos que calibraran los sensores cada 12 horas
ocuandoloindicarael dispositivo de visualizacion. Durante el uso en el domicilio (fuera
de la clinica), los sujetos debian calibrar ambos sensores entre tres y cuatro veces a lo
largo del dia. Durante los procedimientos de andlisis frecuentes de muestras, las
pruebas de tolerancia a la glucosa se limitaron a 30 minutos de ejercicio. Por lo tanto,
hubo un ndmero limitado de valores de glucosa en los rangos de glucosa alta y baja.

El nimero total de sujetos que participaron en los procedimientos de analisis
frecuentes de muestras los dias 1,3 0 7 fue de 21, 13y 10, respectivamente.

Durante el estudio, el medidor se utilizé para la confirmacion de las alarmas, las
decisiones de tratamiento y las calibraciones del sensor.

Resultados
Precision del sensor

La siguiente informacion resalta el rendimiento del sensor de glucosa Guardian (3) en
50 sujetos (de entre 7y 13 afos) que llevaron el transmisor Guardian Link (3) que sirvio
como registrador de sensor de glucosa (RSG, transmisor y registrador para sistemas de
bomba con sensor integrado) y el transmisor Guardian Connect, para transmitir datos
a la aplicacion Guardian Connect (un dispositivo de visualizaciéon de MCG
independiente) durante los andlisis frecuentes de muestras.

Diferencia relativa absoluta media por numero de calibraciones diarias

EnlaTabla 38 se muestra la precision del sensor medida por la DRAM. DRAM representa
la diferencia relativa media (con independencia de que sea positiva o negativa) entre
los valores de SG y los valores de GS emparejados medidos por el YSI™*,
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Tabla 38. DRAM de SG frente al YSI™* (dentro de los rangos de glucosa del YSI™)

Rangos de Zona de insercion en el abdomen Zona de insercion en la nalga
glucosadel | calibracién cada 12 horas | Calibracion3o4vecesaldia| Calibracién cada 12 horas | Calibracién 3 04 vecesaldia

s Nimerode | DRAM (%) | Numerode | DRAM (%) | Numerode | DRAM (%) | Numerode | DRAM (%)
(mg/dL) puntos em- puntos em- puntos em- puntos em-

parejados de parejados de parejados de parejados de
SG-YSI™* SG-YSI™* SG-YSI™* SG-YSI™*

Total 733 10,46 710 9,84 710 9,14 686 8,79
40-60* 4 19,16 2 31,9 7 543 7 361
61-80* 20 10,59 18 8,54 34 10,85 28 786
81-180 378 11,59 367 11,04 393 9,63 374 899
181-300 290 8,76 282 84 255 792 253 8,56

301-350 32 711 32 563 15 4,64 18 7,67
351-400 9 859 9 557 6 5,05 6 3,01

* Para un rango de referencia del YSI™* <80 mg/dL, se incluyen las diferencias en mg/dL en lugar de la diferencia porcentual (%).
Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Concordancia porcentual por numero de calibraciones diarias

En las tablas de la Tabla 39 a la Tabla 46 se evalud la concordancia entre los valores de
SGy los valores del YSI™* emparejados mediante el célculo del porcentaje de valores
del YSI™* que estaban dentro del 15 %, 20 %, 30 %, 40 % y mas del 40 % de los valores
de SG emparejados. Para las lecturas inferiores o iguales a 80 mg/dL, se calculé la
diferencia absoluta en mg/dL entre los valores de SGy los valores del YSI™*
emparejados.

Se muestran los resultados para rangos de SG definidos para la calibracion cada
12 horas y para la calibracion tres o cuatro veces al dia para los sensores.

Tabla 39. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™ de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracién cada 12 horas, abdomen

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 733 789 87,7 959 98,9 1,1
>40-60* 4 50 50 75 100 0
>60-80* 20 70 80 90 95 5
>80-180 378 74,1 83,1 92,9 98,1 19
>180-300 290 83,1 93,1 100 100 0
>300-350 32 100 100 100 100 0
>350-400 9 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
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Tabla 39. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™* de los and

calibracién cada 12 horas, abdomen (continuacion)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos degluco-
sa del YSI™*
(mg/dL)

Numero de pun-
tos emparejados
de SG-YSI™*

Porcentajedeva-

lores de SG den-

tro del rango de

+15 % del valor
del YSI™*

Porcentajedeva-

lores de SG den-

tro del rango de

+20 % del valor
del YSI™*

Porcentajedeva-

lores de SG den-

tro del rango de

+30 % del valor
del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG den-
tro del rango de
+40 % del valor

del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG supe-
rior al rango de
+40 % del valor
del YSI™*

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 40. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracién cada 12 horas, abdomen

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro delrango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 403 819 90,6 96,5 99 1
>40-60* 2 100 100 100 100 0
>60-80* 1 63,6 72,7 90,9 100 0
>80-180 196 75,5 84,2 934 98 2
>180-300 160 86,9 97,5 100 100 0
>300-350 27 100 100 100 100 0
>350-400 7 100 100 100 100 0
* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 16 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla41.Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;

calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen

Rangos de gluco- | Niimero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentajedeva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 710 81,7 90 97,2 99,4 0,6
>40-60* 2 0 0 50 100 0
>60-80* 18 83,3 88,9 94,4 94,4 56
>80-180 367 74,9 84,5 95,1 99,2 08
>180-300 282 883 96,5 100 100 0
>300-350 32 100 100 100 100 0
>350-400 9 100 100 100 100 0
* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de SG estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.
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Tabla42. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de SGdelosana

al dia, abdomen

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1; calibracion 3 0 4 veces

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 372 839 92,2 97,3 99,5 05
>60-80* 9 778 88,9 100 100 0
>80-180 182 76,9 86,3 94,5 98,9 1,1
>180-300 147 89,1 98 100 100 0
>300-350 27 100 100 100 100 0
>350-400 7 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 15 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla43.Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;

calibracion cada 12 horas, nalga

Rangos degluco-

Numero de pun-

Porcentajedeva-

Porcentajedeva-

Porcentajedeva-

Porcentajedeva-

Porcentajedeva-

sadel YSI™* | tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 710 84,8 92,3 96,8 98,6 14
>40-60* 7 100 100 100 100 0
>60-80* 34 70,6 794 94,1 100 0
>80-180 393 80,9 89,8 949 97,5 25
>180-300 255 91 96,9 99,6 100 0
>300-350 15 100 100 100 100 0
>350-400 6 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dlL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: Las lecturas de SG estdn dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 44. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dfa 1;
calibracion cada 12 horas, nalga

Rangos degluco-

Numero de pun-

Porcentajedeva-

Porcentajedeva-

Porcentajedeva-

Porcentajedeva-

Porcentajedeva-

sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 335 788 87,2 93,7 97 3
>60-80* 19 52,6 63,2 89,5 100 0
>80-180 178 71,9 82,6 899 94,4 56
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Tabla 44. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion cada 12 horas, nalga (continuacion)

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje de va- | Porcentaje de va- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
>180-300 133 91 96,2 99,2 100 0
>300-350 3 100 100 100 100 0
>350-400 2 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dlL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: El niimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia

a 14 sujetos. Las lecturas de SG estén dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla45. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los rangos

de glucosa del YSI™* de los ana

calibracion 3 o0 4 veces al dia, nalga

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro delrango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 686 84,7 92,7 97,1 99,1 09
>40-60* 7 100 100 100 100 0
>60-80* 28 85,7 89,3 100 100 0
>80-180 374 824 90,4 95,7 984 16
>180-300 253 874 9% 98,4 100 0
>300-350 18 83,3 94,4 100 100 0
>350-400 6 100 100 100 100 0

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.

Nota: Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Tabla 46. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los

rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion 3 o0 4 veces al dia, nalga

Rangos de gluco- | Numero de pun- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentaje deva- | Porcentajedeva-
sa del YSI™* tos emparejados | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG den- | lores de SG supe-
(mg/dL) de SG-YSI™* tro del rango de | tro del rango de | tro delrango de | tro del rango de | rior al rango de
+15 % del valor | +20 % del valor | +30 % del valor | +40 % del valor | +40 % del valor
del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™* del YSI™*
Total 311 80,7 90,4 95,5 98,7 13
>60-80% 13 69,2 769 100 100 0
>80-180 159 774 86,8 92,5 97,5 25
>180-300 131 87 96,2 98,5 100 0
>300-350 6 50 833 100 100 0
>350-400 2 100 100 100 100 0
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Tabla 46. Concordancia (%) de puntos emparejados de SG-YSI™* dentro de los
rangos de glucosa del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracién 3 o 4 veces al dia, nalga (continuacion)

Rangos de gluco-
sa del YSI™*
(mg/dL)

Numero de pun-
tos emparejados
de SG-YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG den-
tro del rango de
+15 % del valor

del YSI™*

Porcentajedeva-

lores de SG den-

tro del rango de

+20 % del valor
del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG den-
tro del rango de
+30 % del valor

del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG den-
tro del rango de
+40 % del valor

del YSI™*

Porcentajedeva-
lores de SG supe-
rior al rango de
+40 % del valor
del YSI™*

* Para los rangos de glucosa <80 mg/dL, la concordancia se basé en 15/20/30/40 mg/dL.
Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia

a 13 sujetos. Las lecturas de SG estan dentro del rango 40-400 mg/dL.

Concordancia cuando el sistemade MCG muestra“Inf.a40 mg/dL"” 0 “Sup.
a 400 mg/dL”

Los sistemas de MCG en tiempo real muestran valores de glucosa entre 40 mg/dL y
400 mg/dL. Este muestra “Inf. a 40 mg/dLl” cuando el valor de SG detectado es inferior
a 40 mg/dL. Este muestra “Sup. a 400 mg/dL” cuando el valor de SG detectado es
superior a 400 mg/dL. En las Tablas de la E-10 a la E-13 se muestran el nimero y el

porcentaje de los valores del YSI™* emparejados en diferentes niveles de GS cuando el
sistema de MCG muestra “Inf. a 40 mg/dL” (BAJA) o “Sup. a 400 mg/dL” (ALTA).

Tabla 47. Numero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibracion cada 12 horas.

Lecturade | Zona de in- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mca sercién MCG-ysI™ <55 <60 <70 <80 >80 Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 2 2 2 2 0 2
Acumulado, % 100 % 100 % 100 % 100 % 0%
Nalgas Acumulado, n 3 4 7 7 1 8
Acumulado, % 38% 50% 88 % 88 % 13 %

Tabla 48. NUmero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra "Inf. a 40 mg/dL" (BAJA); calibracién 3 o 4 veces al dia.

Lecturade | Zonade in- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mca sercién MCG-ysI™ <55 <60 <70 <80 >80 Total
BAJA Abdomen Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%
Nalgas Acumulado, n 3 4 6 6 1 7
Acumulado, % 43 % 57 % 86 % 86 % 14 %
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Tabla 49. Numero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra “Sup. a 400 mg/dL” (ALTA); calibracién cada 12 horas.

Lecturade | Zona de in- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mca sercién MCG-ysI™ >340 >320 >280 >240 <240 Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%
Nalgas Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%

Tabla 50. NUmero y porcentaje de valores del YSI™* recogidos cuando el sistema de
MCG muestra “Sup. a 400 mg/dL” (ALTA); calibracion 3 o 4 veces al dia.

Lecturade | Zonade in- | Puntos emparejados YSI™* (mg/dL)
mca sercién MCG-ysI™ >340 >320 >280 >240 <240 Total
ALTA Abdomen Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%
Nalgas Acumulado, n 0 0 0 0 0 0
Acumulado, % 0% 0% 0% 0% 0%

Coincidencia de valores de SG y del YSI™

En las tablas siguientes se muestra el porcentaje de lecturas de SG que coinciden con
los valores de referencia de los andlisis frecuentes de muestras.

Tabla 51. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los ana

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;
calibracion cada 12 horas, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*
Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- | depun-| .49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
B) 6 333% 333% 0,0 % 333% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0%
>40-60 (2/6) (2/6) (0/6) (2/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6)
(@] 20 0,0 % 10,0 % 55,0 % 35,0% 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0%
>60-80 (0/20) (2/20) (11/20) (7/20) (0/20) (0/20) (0/20) (0/20) (0/20) (0/20) (0/20)
D) 124 0,0 % 4,8 % 13,7 % 66,1 % 15,3 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>80-120 (0/124) | (6/124) | (17/124) | (82/124) | (19/124) | (0/124) | (0/124) | (0/124) | (0/124) | (0/124) | (0/124)
E) 169 0,0 % 0,0 % 0,6 % 21,3% 62,1 % 154 % 0,6 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/169) | (0/169) | (1/169) | (36/169) | (105/169 | (26/169) | (1/169) | (0/169) | (0/169) | (0/169) | (0/169)
0 )
F) 160 0,0 % 0,0 % 0,0 % 1,9 % 250 % 644 % 8.8 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>160-20 (0/160) | (0/160) | (0/160) | (3/160) | (40/160) | (103/160 | (14/160) | (0/160) | (0/160) | (0/160) | (0/160)
0 )
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Tabla 51. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los and

calibracion cada 12 horas, abdomen (continuacién)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
G) 151 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 13% | 404% | 563% | 20% 0,0% 0,0% 0,0%
>200-25 (0/151) | (0/151) | (0/151) | (0/151) | (2/151) | (61/151) | (85/151) | (3/151) | (0/151) | (0/151) | (0/151)
0
H) 64 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 00% | 328% | 641% | 31% 0,0% 0,0%
>250-30 (0/64) | (0/64) | (0/64) | (0/64) | (0/64) | (0/64) | (21/64) | (41/64) | (2/64) | (0/64) | (0/64)
0
)] 32 0,0% 0,0% 0,0% 00% 0,0 % 0,0% 00% | 406% | 594% | 00% 00%
>300-35 (0/32) | (0/32) | (0/32) | (0/32) | (0/32) | (0/32) | (0/32) | (13/32) | (19/32) | (0/32) | (0/32)
0
J)) 9 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 00% | 889% | 11,1% | 00%
>350-40 (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (8/9) (1/9) (0/9)
0

Tabla 52. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion cada 12 horas, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- | depun-| 49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
B) 4 500% | 500% | 00% 00% | 00% 00% | 00% 00% | 00% | 00% | 00%
>40-60 (2/4) (2/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4)
Q) 11 00% | 182% | 455% | 364% | 00% 00% | 00% 00% | 00% | 00% | 00%
>60-80 11 | @Ay | ean | @) | onn | o1 | oA | ©11) | oA | ©o11) | 011
D) 50 00% | 60% | 80% | 620% | 240% | 00% | 00% 00% | 00% | 00% | 00%
>80-120 (0/50) | (3/50) | (4/50) | (B1/50) | (12/50) | (0/50) | (0/50) | (0/50) | (0/50) | (0/50) | (0/50)
E) 94 00% | 00% 11% | 191% | 585% | 202% | 1,1% 00% | 00% | 00% | 00%
>120-16 (0/94) | (0/94) | (1/94) | (18/94) | (55/94) | (19/94) | (1/94) | (0/94) | (0/94) | (0/94) | (0/94)
0
F) 95 00% | 00% | 00% 21% | 179% | 695% | 105% | 00% | 00% | 00% | 00%
>160-20 (0/95) | (0/95) | (0/95) | (2/95) | (17/95) | (66/95) | (10/95) | (0/95) | (0/95) | (0/95) | (0/95)
0
G) 83 00% | 00% | 00% 00% 12% | 277% | 687% | 24% | 00% | 00% | 00%
>200-25 (0/83) | (0/83) | (0/83) | (0/83) | (1/83) | (23/83) | (57/83) | (2/83) | (0/83) | (0/83) | (0/83)
0
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Tabla 52. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los ana

isis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracion cada 12 horas, abdomen (continuacién)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
H) 34 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 00% | 441% | 529% | 29% 0,0% 0,0%
>250-30 (0/34) | (0/34) | (0/34) | (0/34) | (0/34) | (0/34) | (15/34) | (18/34) | (1/34) | (0/34) | (0/34)
0
)] 27 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 00% | 370% | 630% | 00% 0,0%
>300-35 0/27) | 0/27) | (©R27) | (0/27) | (©/27) | (0/27) | (©/27) | (10/27) | (A7/27) | (0/27) | (0/27)
0
J) 7 0,0% 0,0% 0,0% 00% 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% | 1000% | 00% 00%
>350-40 0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) 7/7) (0/7) (0/7)
0

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 16 sujetos.

Tabla 53. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los analisis frecuentes de muestras realizados los dfas 1,3y 7;
calibracion 3 o 4 veces al dia, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- | depun- | .40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
B) 2 00% | 00% | 00% | 1000% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
240-60 02 | R | o2 | 2 | o2 | o | 02 | o2 | o2 | 02 | 0
Q 18 00% | 00% | 61,1% | 389% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>60-80 ©18) | ©18) | 1148 | 718) | ©/18) | ©18) | ©18) | ©18) | 018 | ©18) | 0/18)
D) 120 00% | 33% | 158% | 6745% | 133% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>80-120 0/120) | 4/120) | (19/120) | 81/120) | (16/120) | (0/120) | (0/120) | (©/120) | (0/120) | (0/120) | (0/120)
E) 162 00% | 00% | 00% | 179% | 648% | 167% | 06% | 00% | 00% | 00% | 00%
>120-16 0162) | 0/162) | (0/162) | (29/162) [(105/162 | (27/162) | (1/162) | ©0/162) | (0/162) | (0/162) | (0/162)
0 )
F) 161 00% | 00% | 00% | 12% | 255% | 652% | 81% | 00% | 00% | 00% | 00%
>160-20 ©n161) | ©1161) | ©1161) | /161) | @1/161) [(105/161 | (13/161) | (0/161) | (©0/161) | (©0/161) | (0/161)
0 )
G) 145 00% | 00% | 00% | 00% | 14% | 428% | 538% | 21% | 00% | 00% | 00%
>200-25 0/145) | (0/145) | 0/145) | ©0/145) | 2/145) | (62/145) | (78/145) | (3/145) | (0/145) | (0/145) | (0/145)
0
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Tabla 53. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen (continuacion)

Tabla 54. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion 3 o0 4 veces al dia, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*
Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- | depun-| .40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde -
SG-YSI™
* >
O
H) 61 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 328% 65,6 % 1,6 % 0,0 % 00% ('DD
>250-30 (0/61) (0/61) (0/61) (0/61) (0/61) (0/61) (20/61) | (40/61) (1/61) (0/61) (0/61) o
=
0 ()
1) 32 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 375% 62,5 % 0,0 % 0,0 % O
>300-35 (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (0/32) (12/32) | (20/32) (0/32) (0/32) U
0 =t
J) 9 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 55,6 % 44,4 % 0,0 % 9
>350-40 (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) 079 (0/9) 079 (0/9) (5/9) (4/9) (0/9) %
0 —
c
>
(@)
@]
>
Q
3,
(@)
>
—
]

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*
Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- | depun-| .40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
Q) 9 0,0 % 0,0 % 55,6 % 44,4 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>60-80 (0/9) (0/9) (5/9) (4/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9)
D) 46 0,0 % 22 % 10,9 % 674 % 19,6 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>80-120 (0/46) (1/46) (5/46) | (31/46) | (9/46) (0/46) (0/46) (0/46) (0/46) (0/46) (0/46)
E) 85 0,0 % 0,0 % 0,0 % 16,5 % 60,0 % 224 % 1,2 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/85) (0/85) (0/85) (14/85) | (51/85) | (19/85) (1/85) (0/85) (0/85) (0/85) (0/85)
0
F) 91 0,0 % 0,0 % 0,0 % 22 % 16,5 % 70,3 % 11,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>160-20 0/91) (0/97) 0/91) (2/91) (15/91) | (64/91) | (10/91) 0/91) (0/91) 0/91) (0/91)
0
G) 76 0,0 % 00% 0,0 % 0,0 % 1.3 % 27,6 % 68,4 % 2,6 % 00% 0,0 % 00%
>200-25 (0/76) (0/76) (0/76) (0/76) (1/76) (21/76) | (52/76) (2/76) (0/76) (0/76) (0/76)
0
H) 31 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 38,7 % 58,1 % 32% 0,0 % 0,0 %
>250-30 (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (0/31) (12/31) | (18/31) (1/31) (0/31) (0/31)
0
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Tabla 54. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | .49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
)] 27 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 00% | 296% | 704% | 00% 0,0%
>300-35 0/27) | 0/27) | (0/27) | (0/27) | (©/27) | (0/27) | (©/27) | (8/27) | (19/27) | (0/27) | (0/27)
0
J) 7 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 00% | 571% | 429% | 00%
>350-40 0/7) (0/7) (0/7) (0/7) (0/7) 0/7) (0/7) 0/7) @/7) (3/7) 0/7)
0

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 15 sujetos.

Tabla 55. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;
calibracion cada 12 horas, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- | depun-| 49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
B) 11 364% | 636% | 00% 0,0% 0,0% 00% 0,0% 00% 0,0% 0,0% 0,0%
>40-60 @1y | @A | /11 | oA | ©11) | 11 | ©11) | a1 | ©A1) | ©0/11) | ©011)
Q) 37 81% | 243% | 432% | 243% | 00% 00% 0,0% 00% 00% 0,0% 0,0%
>60-80 (3/37) | (9/37) | Q6/37) | (9/37) | (©/37) | (0/37) | (©/37) | (0/37) | (0/37) | (0/37) | (0/37)
D) 156 0,6 % 51% 90% | 756% | 96% 00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>80-120 (1/156) | (8/156) | (14/156) | (118/156| (15/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156)
)
E) 170 0,0% 0,0% 29% | 165% | 67,6% | 129% | 00% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>120-16 0/170) | (0/170) | (5/170) | (28/170) [ (115/170| (22/170) | (0/170) | (0/170) | (0/170) | (0/170) | (0/170)
0 )
F) 144 00% 0,0% 0,0% 00% | 160% | 757% | 83% 00% 0,0% 00% 0,0%
>160-20 (0/144) | (0/144) | (0/144) | (0/144) | (23/144) [ (109/144 | (12/144) | (0/144) | (0/144) | (0/144) | (0/144)
0 )
G) 130 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 23% | 385% | 562% | 31% 0,0% 0,0% 0,0%
>200-25 (0/130) | (0/130) | (0/130) | (0/130) | (3/130) | (50/130) | (73/130) | (4/130) | (0/130) | (0/130) | (0/130)
0
H) 49 0,0% 0,0% 0,0 % 00% 0,0% 00% | 408% | 531% | 61% 0,0% 0,0%
>250-30 (0/49) | (0/49) | (0/49) | (0/49) | (0/49) | (0/49) | (20/49) | (26/49) | (3/49) | (0/49) | (0/49)
0
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Tabla 55. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

calibracién cada 12 horas, nalga (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
)] 15 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 00% | 333% | 600% | 67% 0,0%
>300-35 0/15) | (0/15) | (0/15) | (0/15) | (©/15) | (0/15) | ©/15) | (5715 | (©A5) | (1/15 | (0/15)
0
J) 6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% | 500% | 500% | 00%
>350-40 (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (3/6) (3/6) (0/6)
0

Tabla 56. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los analisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;
calibracién cada 12 horas, nalga

>
°
(D~
>
Q
(@)
()
O
O
Q
—
O
(%)
o
M
—
C
>
0o,
]
>
Q
=]
D
>
—
]

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*
Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- | depun- | 40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tos em- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
B) 4 100,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 %
>40-60 (4/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4)
Q) 22 13,6 % 273 % 31,8% 273 % 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 00% 0,0 % 00%
>60-80 (3/22) (6/22) (7/22) (6/22) (0/22) (0/22) (0/22) (0/22) (0/22) (0/22) (0/22)
D) 68 15% 11.8% 13,2% 58,8 % 14,7 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0%
>80-120 (1/68) (8/68) (9/68) (40/68) | (10/68) (0/68) (0/68) (0/68) (0/68) (0/68) (0/68)
E) 74 0,0 % 0,0 % 6,8 % 23,0% 56,8 % 135 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>120-16 (0/74) (0/74) (5/74) (17/74) | (42/74) | (10/74) (0/74) (0/74) (0/74) (0/74) (0/74)
0
F) 76 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 184 % 724 % 92 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>160-20 (0/76) (0/76) (0/76) (0/76) | (14/76) | (55/76) | (7/76) (0/76) (0/76) (0/76) (0/76)
0
G) 67 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0 % 30% 194 % 731 % 4,5 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
>200-25 (0/67) (0/67) (0/67) (0/67) (2/67) (13/67) | (49/67) (3/67) (0/67) (0/67) (0/67)
0
H) 27 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 444 % 48,1 % 74 % 0,0 % 0,0 %
>250-30 (0/27) (0/27) 0/27) (0/27) (0/27) (0/27) (12/27) | (13/27) (2/27) (0/27) (0/27)
0
1) 3 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 100,0 % 0,0 % 0,0 %
>300-35 (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (0/3) (3/3) (0/3) (0/3)
0
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Tabla 56. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracién cada 12 horas, nalga (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | 49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00

YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™

*

J) 2 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 0,0% 0,0% 500% | 50,09% 0,0%
>350-40 0/2) (0/2) (0/2) (0/2) 0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (1/2) (1/2) (0/2)
0

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 14 sujetos.

Tabla 57. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los
intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;
calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Nimero SG (mg/dL)
deglu- | depun-| 40 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosa del | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
B) n 364% | 636% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>40-60 @iy | @y | oy | oy | oy | oy | oan | oan | oan | oy | o
Q 30 67% | 100% | 500% | 333% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>60-80 ©/30) | (3/30) | (15/30) | (10/30) | (0/30) | (0/30) | (0/30) | ©/30) | (0/30) | (0/30) | (0/30)
D) 144 07% | 14% | 76% | 806% | 97% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00%
>80-120 (1/144) | @144) | 11/144) [(16/144 | (14/144) | (0/144) | (0/144) | (0/144) | (0/144) | (0/144) | (0/144)
)
E) 164 00% | 00% | 18% | 165% | 6Z1% | 140% | 06% | 00% | 00% | 00% | 00%
>120-16 ©/164) | (0/164) | 3/164) | 27/164) [ (1107164 | (23/164) | (1/164) | (0/164) | (0/164) | (0/164) | (0/164)
0 )
) 140 00% | 00% | 00% | 00% | 143% | 750% | 107% | 00% | 00% | 00% | 00%
>160-20 (0/140) | (0/140) | (0/140) | (0/140) | (20/140) [(105/140 | (15/140) | (0/140) | (0/140) | (0/140) | (0/140)
0 )
G) 127 00% | 00% | 00% | 00% | 16% | 425% | 512% | 47% | 00% | 00% | 00%
>200-25 ©127) | ©127) | ©127) | ©/127) | @/127) | (54/127) [ (654127) | (6/127) | ©127) | ©127) | (©0/127)
0
H) 53 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 415% | 396% | 17.0% | 19% | 00%
>250-30 ©/53) | ©/53) | (0/53) | ©/53) | 0/53) | (0/53) | @/53) | @1/53) | (9/53) | (1/53) | (0/53)
0
) 18 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 00% | 389% | 389% | 222% | 00%
>300-35 ©18) | ©/18) | ©/18) | ©18) | ©18) | ©018) | ©18) | 718 | @A8) | @18 | ©/18)
0
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Tabla 57. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los and

calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga (continuacion)

isis frecuentes de muestras realizados los dias 1,3y 7;

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- |depun- | .49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*

) 6 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0 % 00% | 167% | 833% | 00%
>350-40 (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (1/6) (5/6) (0/6)

0

Tabla 58. Coincidencia total de valores del YSI™* y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracion 3 0 4 veces al dia, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Numero SG (mg/dL)
deglu- | depun-| 49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™
*
B) 4 1000% | 00% | 00% | 00% | 00% 00% | 00% 00% | 00% | 00% | 00%
>40-60 (4/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4) (0/4)
Q) 15 133% | 00% | 400% | 467% | 00% 00% | 00% 00% | 00% | 00% | 00%
>60-80 /15) | (0115 | 6/45) | (7/15 | ©A15) | ©/15 | ©A5) | 0/15 | ©A5) | (0/15 | (©/15)
D) 56 1,8% 36% | 125% | 661% | 161% | 00% | 00% 00% | 00% | 00% | 00%
>80-120 (1/56) | (2/56) | (7/56) | B7/56) | (9/56) | (0/56) | (0/56) | (0/56) | (0/56) | (0/56) | (0/56)
E) 68 00% | 00% | 44% | 250% | 5724% | 132% | 00% 00% | 00% | 00% | 00%
>120-16 (0/68) | (0/68) | (3/68) | (17/68) | (39/68) | (9/68) | (0/68) | (0/68) | (0/68) | (0/68) | (0/68)
0
F) 72 00% | 00% | 00% | 00% | 153% | 750% | 97% 00% | 00% | 00% | 00%
>160-20 0/72) | ©/72) | ©/72) | ©/72) | /72) | (B4/72) | (7/72) | (0/72) | (©/72) | (©/72) | (0/72)
0
G) 64 00% | 00% | 00% | 00% 16% | 297% | 625% | 63% | 00% | 00% | 00%
>200-25 (0/64) | (0/64) | (0/64) | (0/64) | (1/64) | (19/64) | (40/64) | (4/64) | (0/64) | (0/64) | (0/64)
0
H) 31 00% | 00% | 00% 00% | 00% 00% | 452% | 290% | 226% | 32% | 00%
>250-30 ©731) | /31 | ©31) | ©/31) | ©31) | ©/31) | 431) | 931 | @31 | (1/31) | 031
0
)} 6 00% | 00% | 00% | 00% | 00% 00% | 00% | 500% | 500% | 00% | 00%
>300-35 (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (0/6) (3/6) (3/6) (0/6) (0/6)
0
J) 2 00% | 00% | 00% | 00% | 00% 00% | 00% 00% | 500% | 500% | 00%
>350-40 (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) (0/2) 1/2) (172) 0/2)
0
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Tabla 58. Coincidencia total de valores del YSI™ y lecturas de SG utilizando los

intervalos del YSI™* de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1;

calibracién 3 0 4 veces al dia, nalga (continuacion)

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de glucosa de SG para cada rango de glucosa del YSI™*

Rangos | Nimero SG (mg/dL)

deglu- |depun- | .49 |>40-60 | >60-80 | >80-12 | >120-1 | >160-2 | >200-2 | >250-3 | >300-3 | >350-4 | >400
cosadel | tosem- 0 60 00 50 00 50 00
YSI™* | pareja-
(mg/dL) | dosde
SG-YSI™

*

Nota: El nimero total de puntos emparejados de SG-YSI™* disponibles de los andlisis frecuentes de muestras realizados el dia 1 correspondia
a 13 sujetos.

Concordancia porcentual posterior a la calibracion

La concordanciadelosvaloresde SGy los valores del YSI™ emparejados se evalud para
cada periodo de 2 horas después de la calibracion del sensor. Para las lecturas inferiores
oigualesa 80 mg/dL, se calculé la diferencia absoluta en mg/dL entre los valores de SG
y los valores del YSI™ emparejados.

Enlastablasdelalabla59ala Tabla62 se muestran las tasas de concordancia porcentual
después de la calibracion para los sensores insertados en el abdomen y en la nalga.

Tabla 59. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;
calibracion cada 12 horas, abdomen

Tiempo traslaca- | NUmero de pun- Concordancia porcentual (%)
libracién | tos emparejados +15% +20% +30% +40 % >+40 %
del YSI™-sensor | (415 mg/dL) | (+20 mg/dl) | (30 mg/dL) | (40 mg/dl) | (+40 mg/dL)
0-2 horas 224 84,4 933 98,7 99,6 04
2-4 horas 181 779 85,1 94,5 98,3 1,7
4-6 horas 145 724 84,1 94,5 98,6 14
6-8 horas 77 74 83,1 974 100 0
8-10 horas 52 80,8 82,7 86,5 96,2 38
10-12 horas 54 81,5 94,4 100 100 0

Tabla 60. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;
calibracién 3 o0 4 veces al dia, abdomen

Tiemportraslaca- | Numero de pun- Concordancia porcentual (%)
libracién | tos emparejados +15% +20% +30% +40 % >+40 %
del YSI™-sensor | (115 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (40 mg/dL) (40 mg/dL)
0-2 horas 360 833 90,8 978 994 06
2-4 horas 174 839 92,5 98,3 100 0
4-6 horas 53 755 90,6 98,1 100 0
6-8 horas 64 734 82,8 96,9 100 0
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Tabla 60. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracién;

calibracion 3 0 4 veces al dia, abdomen (continuacion)

Tiempotraslaca-

Numero de pun-

Concordancia porcentual (%)

libracién | tos emparejados +15% +20% +30% +40 % >+40 %
del YSI™-sensor | (115 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (40 mg/dL) (+40 mg/dL)
8-10 horas 36 75 778 833 94,4 56
10-12 horas 23 87 95,7 100 100 0

Tabla 61. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracion;

calibracién cada 12 horas, nalga

Tiemportraslaca-

Numero de pun-

Concordancia porcentual (%)

libracién | tos emparejados +15% +20 % +30% +40 % >+40 %
del YSI™-sensor | (115 mg/dL) (20 mg/dL) (30 mg/dL) (40 mg/dL) (40 mg/dL)
0-2 horas 196 816 94,9 96,4 98,5 15
2-4 horas 195 78,5 85,1 92,8 96,9 31
4-6 horas 157 87,9 91,1 994 994 06
6-8 horas 76 9,1 100 100 100 0
8-10 horas 45 978 100 100 100 0
10-12 horas 41 829 95,1 976 100 0

Tabla 62. Tasas de concordancia para cada periodo de 2 horas tras la calibracién;

calibraciéon 3 o0 4 veces al dia, nalga

Tiempotraslaca-

Numero de pun-

Concordancia porcentual (%)

libracién | tos emparejados +15% +20% +30% +40 % >+40 %
del YSI™-sensor | (415 mg/dL) | (+20 mg/dL) | (30 mg/dL) | (40 mg/dl) | (+40 mg/dL)
0-2 horas 314 8138 924 959 98,1 19
2-4 horas 195 795 88,2 964 100 0
4-6 horas 70 94,3 95,7 100 100 0
6-8 horas 52 94,2 100 100 100 0
8-10 horas 37 100 100 100 100 0
10-12 horas 18 94,4 100 100 100 0

Precision de tendencia

Enlas Tablas dela E-26 ala E-29 se muestra, para cada rango de indice de cambio de SG

(indicado en la pantalla por el nimero de flechas), el porcentaje de valores

emparejadosde SG-YSI™ que estan dentro de distintos rangos de indice de cambio del

YSI™* Enlas tablas se muestrala precision de tendencia para los sensores insertados en

el abdomen o en la nalga.

Apéndice D: Datos de funcionamiento 437

>
©
(D~
>
Qo
(@)
o)
w)
)
Q)
—
@)
wm
Q
™
—
[
>
[a)
O
>
Q)
3,
)
>
—
O




Tabla 63. Precision de tendencia; calibracion cada 12 horas, abdomen

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* para cada rango de indice de SG
Rangosdein- | Numero de YSI™* (mg/dL/min)
dice de SG puntos empa- <2 [2,-1] [-1,0] [0, 1] 01,21 >2
(mg/dL/min) rejados de
SG-YSI™*
<2 19 474%(9/19) | 474%(9/19) | 00%(0/19) | 53%(1/19) | 00%(0/19 | 00%(0/19)
[-2,-1] 107 28%(3/107) | 31,8% (34/107) | 60,7 % (65/107) | 3,7 % (4/107) | 09% (1/107) | 0,0% (0/107)
[-1,0] 276 0,7% (2/276) | 58% (16/276) 71,7 % 21,0% (58/276) | 0,7 % (2/276) | 0,0 % (0/276)
(198/276)
[0, 11 209 00% (0/209) | 1,0% (2/209) | 22,5 % (47/209) 62,2% 13,9% (29/209) | 0,5 % (1/209)
(130/209)
[1,2] 98 0,0 % (0/98) 0,0 % (0/98) 1,0 % (1/98) 37,8%(37/98) | 59,2 % (58/98) 2,0% (2/98)
>2 23 0,0% (0/23) 0,0 % (0/23) 4,3 % (1/23) 8,7 % (2/23) 304 % (7/23) | 56,5 % (13/23)
Tabla 64. Precision de tendencia; calibracion 3 o 4 veces al dia, abdomen
Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* para cada rango de indice de SG
Rangos dein- | Numero de YSI™* (mg/dL/min)
dicede SG | puntos empa- <2 [-2,-11 [-1,0] [0,1] 01,2 2
(mg/dL/min) rejados de
SG-YSI™*
<-2 17 41.2% (7/17) 47,1 % (8/17) 59% (1/17) 59%(1/17) 0,0 % (0/17) 0,09 (0/17)
[-2,-1] 105 2,9% (3/105) | 324 % (34/105) | 60,0 % (63/105) | 3,8 % (4/105) 1,0% (1/105) 0,0 % (0/105)
[-1,0] 273 0,4 9% (1/273) 6,2 9% (17/273) 725 % 20,1 % (55/273) | 0,7 % (2/273) 0,0 % (0/273)
(198/273)
[0, 1] 199 0,5% (1/199) 0,5% (1/199) | 22,6 % (45/199) 63,3 % 12,6 % (25/199) | 0,5% (1/199)
(126/199)
[1,2] 98 0,0 % (0/98) 0,0 % (0/98) 2,0 9% (2/98) 36,7 % (36/98) | 59,2 % (58/98) 2,0 9% (2/98)
>2 17 0,0 % (0/17) 0,09% (0/17) 59% (1/17) 11,8% (2/17) 41,2% (7/17) 41,2 % (7/17)

Tabla 65. Precision de tendencia; calibracion cada 12 horas, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* para cada rango de indice de SG

Rangosdein- | Nudmero de YSI™* (mg/dL/min)
dice de SG puntos empa- <2 [2,-1] [-1,0] [0, 1] 0,21 >2

(mg/dL/min) rejados de
SG-YSI™*

<-2 35 37,1 % (13/35) | 457 % (16/35) | 17,1 % (6/35) 0,0 % (0/35) 0,0 % (0/35) 0,0 % (0/35)

[-2,-1] 83 72%(6/83) | 31,3%(26/83) | 59,0 % (49/83) 24 % (2/83) 0,0 % (0/83) 0,0 % (0/83)

[-1,0] 272 0,09% (0/272) | 48% (13/272) 69,9 % 21,7 % (59/272) | 29% (8/272) | 0,7 % (2/272)

(190/272)
[0, 1] 199 0,0 % (0/199) 05% (1/199) | 22,1 % (44/199) 60,8 % 156 % (31/199) | 1,0% (2/199)
(121/199)
[1,2] 97 0,0 % (0/97) 0,0 % (0/97) 4,1 % (4/97) 36,1% (35/97) | 546%(53/97) | 52 % (5/97)
>2 23 0,0 % (0/23) 0,0 % (0/23) 0,0 % (0/23) 26,1 % (6/23) 34,8 % (8/23) 39,1 % (9/23)
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Tabla 66. Precision de tendencia; calibracion 3 o 4 veces al dia, nalga

Porcentaje de pares coincidentes en cada rango de indice del YSI™* para cada rango de indice de SG
Rangos dein- | Numero de YSI™* (mg/dL/min)
dice de SG puntos empa- <2 [-2,-1] [-1,0] [0, 1] [1,2] >2

(mg/dL/min) rejados de
SG-YSI™*

<-2 31 41,9 % (13/31) | 38,7 % (12/31) 194 % (6/31) 0,0 % (0/31) 0,0% (0/31) 0,0 % (0/31)

[-2,-1] 83 72%(6/83) | 325%(27/83) | 56,6 % (47/83) 3,6% (3/83) 0,0 % (0/83) 0,0 % (0/83)

[-1,0] 261 0,0% (0/261) | 50% (13/261) 71,6 % 21,1% (55/261) | 23 % (6/261) | 0,0 % (0/261)

(187/261)
[0, 1] 194 0,0 % (0/194) 0,5% (1/194) | 22,2 % (43/194) 62,9 % 13,4 % (26/194) | 1,0% (2/194)
(122/194)
[1,2] 94 0,0 % (0/94) 0,0 % (0/94) 4,3 % (4/94) 36,2 % (34/94) | 564 % (53/94) 3,2 % (3/94)
>2 22 0,0 % (0/22) 0,0 % (0/22) 0,0 % (0/22) 22,7 % (5/22) 364 % (8/22) | 40,9 % (9/22)
Precision

La precision del sistema se evalué mediante la comparacion de los resultados de dos
sensores distintos llevados en el mismo sujeto al mismo tiempo.

Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultdneamente por 11 sujetos, ambos
insertados en el abdomen, proporcionaron 772 pares de mediciones de MCG, con una
diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media durante el estudio de 7,83 %y un
coeficiente de variacion (CV %) de 5,7 %.

Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultédneamente por 18 sujetos, uno
insertado en elabdomeny uno en la nalga, proporcionaron 1302 pares de mediciones
de MCG, con una diferencia relativa absoluta porcentual (DRAP) media durante el
estudio de 11,33 % y un coeficiente de variacion (CV %) de 7,8 %.

Los datos obtenidos de dos sensores llevados simultdneamente por 10 sujetos, ambos
insertados en la nalga, proporcionaron 695 pares de mediciones de MCG, con una
diferenciarelativa absoluta porcentual (DRAP) media durante el estudiode 10,93 %y un
coeficiente de variacion (CV %) de 8,1 %.

Vida util del sensor

Después de la primera calibracion satisfactoria, el 70,0 % de los sensores utilizados en
la nalga funcionaron durante mas de seis dias y hasta los siete dias completos de uso
(144 a 168 horas). La vida funcional mediana del sensor para los sensores llevados en la
zona de insercion en la nalga durante el curso del estudio fue de 158,1 horas, con una
media de vida funcional de 142,7 horas.
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Después de la primera calibracion satisfactoria, el 42,5 % de los sensores utilizados en
el abdomen funcionaron durante mas de seis dfas y hasta los siete dias completos de
uso (144 a 168 horas). La vida funcional mediana del sensor para los sensores llevados
en lazonadeinsercion en el abdomen durante el curso del estudio fue de 128,4 horas,
con una media de vida funcional de 122,1 horas.

Seguridad

No se produjeron eventos adversos moderados o intensos relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, eventos adversos graves relacionados con el
dispositivo o con el procedimiento, ni efectos adversos del dispositivo imprevistos a lo
largo de siete dias de uso.

F. Rendimiento de las alertas en usuarios con edades
comprendidas entre 7y 13 ainos

El sistema de MCG permite que su dispositivo muestre lecturas de SG, flechas de
tendencia de glucosa, graficos de tendencia de glucosa y alertas de SG (por ejemplo,
alertas de umbral de limite alto y bajo, alertas alta y baja predictivas, y alertas de indice
de cambio de ascenso y descenso).

Las alertas de limite alto y bajo (alertas de umbral) permiten al usuario saber cudndo se
encuentra la SGen el limite alto o por encima de él o en el limite bajo o por debajo de
él.La utilizacion Unicamente de una alerta delimite alto o bajo puede reducir el nimero
de alertas falsas, pero no proporciona una advertencia antes de llegar a dichos limites.
Los umbrales de alerta predeterminados estéan resaltados en gris en las tablas
siguientes.

Las alertas predictivas notifican a los usuarios que el nivel de SG puede llegar en breve
a un ajuste de limite alto o bajo. Los usuarios pueden seleccionar con qué antelacion
desean recibir la notificacion antes de que su nivel de SG llegue a un ajuste de limite
alto. La advertencia mas temprana se produce 30 minutos antes de llegar al limite alto,
pero los usuarios pueden reducir el tiempo de advertencia hasta 5 minutos. Los
usuarios recibirdn una advertencia aproximadamente 30 minutos antes del momento
en el que se prevé que el nivel de SG alcanzaré el ajuste de limite bajo. Por norma
general, cuanto mas temprana es la advertencia, mas tiempo tiene un usuario para
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reaccionar ante un posible valor alto o bajo, pero ello también aumenta la posibilidad
de alertas falsas.

Unaalerta predictiva no es mas que una estimacion de un futuro nivel de SGenrelacion
conelajuste de limite alto o bajo. Si el valor de SG previsto se encuentra por encima del
limite alto o por debajo del limite bajo, suena una alerta predictiva aunque el nivel de
SG actual no haya superado el limite alto o bajo. El nivel de SG previsto se calcula
utilizando el nivel de SG actual, la derivada de las lecturas de SG anteriores (tendencia
o pendiente de lecturas de SG) y el tiempo de antelacion de la advertencia que

seleccione el usuario.

El dispositivo siempre alertara al usuario cuando el sistema de MCG detecte que este
esta por debajo de 50 mg/dL, independientemente del umbral alto, el umbral bajo o
las alertas predictivas que establezca el usuario..

indice de alerta VERDADERA de glucosa

Elindice de alerta verdadera de glucosa es la frecuencia conla que la glucosa en sangre
(GS) confirmé que la alerta de MCG se activo correctamente. Por ejemplo:

El indice de alerta hipoglucémica de umbral verdadera emiti¢ una alerta cuando
el sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo
y la GS del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral bajo.

Elindice de alerta hiperglucémica de umbral verdadera emitio una alerta cuando
el sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral alto
y la GS del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral alto.

Elindice de alerta hipoglucémica predictiva verdadera emitié unaalerta cuandoel
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajoy la GS
del usuario realmente se encontrd por debajo de ese umbral bajo en un periodo de 15
0 30 minutos.

El indice de alerta hiperglucémica predictiva verdadera emitié una alerta cuando
el sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por encima del umbral altoy la
GS del usuario realmente se encontrd por encima de ese umbral alto en un periodo
de 15 0 30 minutos.

El indice de alerta verdadera es importante, ya que es necesario notificar a los usuarios
cuando el nivel de GS es bajo (o alto) para que puedan corregirlo. Un indice de alerta
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verdadera alto indica que cuando el sistema de MCG sefala que los valores de glucosa
estdn en un umbral especifico o lo alcanzarén, es probable que la GS del usuario se
encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en el abdomen, las
alertas de glucosa baja habrfan indicado correctamente que el usuario se encontraba
por debajo del umbral (es decir, solo alarma de umbral), que se preveia que asi fuera
(solo alarma predictiva) o ambas situaciones (alarmas predictiva y de umbral) el 44,4 %,
el 28,6 % o el 36,4 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 44,4 %, el 14,3 % o
el 27,3 % del tiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario presentaba
valores de GS inferiores a 70 mg/dL.

Tabla 67. Rendimiento de la alerta VERDADERA de glucosa al realizar una calibracién
cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de alerta VERDADERA de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 333%(1/3) 333%(1/3) 125% (1/8) 12,5% (1/8) 182 % (2/11) 18,2% (2/11)
Nalga 25,0% (1/4) 25,09% (1/4) 11,1% (1/9) 11,1 9% (1/9) 16,7 % (2/12) 16,7 % (2/12)
54 Abdomen 250% (1/4) 25,09% (1/4) - - -
Nalga 20,0 % (1/5) 20,0% (1/5) - - -
60* Abdomen 25,0 % (1/4) 25,0% (1/4) 83% (1/12) 83 % (1/12) 12,5 % (2/16) 12,5 % (2/16)
Nalga 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 250% (3/12) 16,7 % (2/12) 353 % (6/17) 294 % (5/17)
70 Abdomen 444 % (4/9) 444 % (4/9) 28,6 % (4/14) 14,3 % (2/14) 364 % (8/22) 273 % (6/22)
Nalga 60,0 % (6/10) 60,0 % (6/10) 36,8 % (7/19) 26,3% (5/19) | 40,7 % (11/27) | 333%(9/27)
80 Abdomen 333%(4/12) 333%(4/12) 31,6 % (6/19) 158% (3/19) | 323%(10/31) | 226%(7/31)
Nalga 61,1%(11/18 61,1%(11/18) | 46,2 % (12/26, 38,5% (10/26) | 51,2% (22/43) | 46,5 % (20/43)
920 Abdomen 550% (11/20) | 550% (11/20) | 46,2 % (12/26, 30,8% (8/26) | 47,7 % (21/44) | 38,6 % (17/44)

) ( (12/26)
) ( (12/26)
Nalga 708% (17/24) | 708 % (17/24) | 583 % (21/36) | 44,4 % (16/36) | 62,5% (35/56) | 53,6 % (30/56)
180 Abdomen 784 % (40/51) | 784 % (40/51) | 66,2% (47/71) | 66,2% (47/71) | 70,5% (79/112) | 70,5 % (79/112)
Nalga 83,3 % (40/48) | 81,3% (39/48) | 64,3 % (45/70) | 62,9 % (44/70) | 70,6 % (77/109) | 68,8 % (75/109)
220 Abdomen 87,5% (21/24) | 87,5% (21/24) | 60,0 % (27/45) | 57,8 % (26/45) | 68,2 % (45/66) | 66,7 % (44/66)
Nalga 75,0% (21/28) | 75,0% (21/28) | 51,0 % (25/49) | 49,0 % (24/49) | 583 % (42/72) | 56,9 % (41/72)
250 Abdomen 81,3%(13/16) | 81,3 % (13/16) 1% (17/32) | 46,9 % (15/32) | 63,0 % (29/46) | 58,7 % (27/46)
Nalga 733 % (11/15) | 73,3% (11/15) 2% (14/34) | 353 % (12/34) | 50,0 % (23/46) | 45,7 % (21/46)
300 Abdomen 778% (7/9) 778% (7/9) 44,4 % (8/18) 444 % (8/18) | 556 % (15/27) | 556 % (15/27)
Nalga 57,1% (4/7) 57,1% (4/7) 31,3% (5/16) 31,3% (5/16) 38,1% (8/21) 38,1 % (8/21)

Nota: Debido al pequefio tamafio de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

*El umbral de alerta predeterminado esta resaltado en gris.
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indice de alerta FALSA de glucosa

El indice de alerta falsa de glucosa es la frecuencia con la que la GS no confirmé que la
alerta de MCG se activé correctamente. Por ejemplo:

El indice de alerta hipoglucémica de umbral falsa emiti¢ una alerta cuando el
sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por debajo del umbral bajo,
pero la GS del usuario realmente se encontraba por encima de ese umbral bajo.

El indice de alerta hiperglucémica de umbral falsa emitié una alerta cuando el
sistema de MCG interpretd que el usuario se encontraba por encima del umbral alto,
pero la GS del usuario realmente se encontraba por debajo de ese umbral alto.

El indice de alerta hipoglucémica predictiva falsa emitié una alerta cuando el
sistema de MCG previd que el usuario se encontraria por debajo del umbral bajo, pero
la GS del usuario realmente se encontré por encima de ese umbral bajo en un periodo
de 15 0 30 minutos.

Elindice de alerta falsa esimportante, ya que es necesario notificar correctamente alos
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (o alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
alertafalsabajoindica que cuando el sistema de MCG sefala que los valores de glucosa
estan en un umbral especifico o lo alcanzaran, es probable que la GS del usuario se
encuentre en ese umbral o lo esté alcanzando.

Por ejemplo, seguin la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en el abdomen, las
alertas de umbral de glucosa alta habrian indicado incorrectamente que el usuario se
encontraba porencimadelumbral (es decir, soloalarma de umbral), que se prevefa que
asi fuera (solo alarma predictiva) o ambas situaciones (alarmas de umbral y predictiva)
el 21,6 %, el 33,8 % o el 29,5 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 21,6 %, el
33,8 % 0 el 29,5 % del tiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario
presentaba valores de GS inferiores a 180 mg/dL.

Tabla 68. Rendimiento de la alerta FALSA de glucosa al realizar una calibracion cada

12 horas
mg/dL Zona de inser- indice de alerta FALSA de glucosa

cién Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva

30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min

50 Abdomen 66,7 % (2/3) 66,7 % (2/3) 87,5% (7/8) 87.5% (7/8) 81,8% (9/11) 81,8% (9/11)

Nalga 75,0 % (3/4) 75,0 % (3/4) 88,9 % (8/9) 88,9 % (8/9) 83,3%(10/12) | 83,3%(10/12)
54 Abdomen 75,0 % (3/4) 75,0 % (3/4)

Nalga 80,0 % (4/5) 80,0 % (4/5)
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Tabla 68. Rendimiento de la alerta FALSA de glucosa al realizar una calibracion cada
12 horas (continuacion)

mg/dL Zona de inser- indice de alerta FALSA de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
60* Abdomen 75,0 % (3/4) 75,0 % (3/4) 91,7% (11/12) | 91,7% (11/12) | 87,5% (14/16) | 87,5 % (14/16)
Nalga 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 750%(9/12) | 833%(10/12) | 64,7 % (11/17) | 70,6 % (12/17)
70 Abdomen 55,6 % (5/9) 55,6 % (5/9) 4% (10/14) | 857 % (12/14) | 63,6 % (14/22) | 72,7 % (16/22)
Nalga 40,0 % (4/10) 40,0% (4/10) | 6329% (12/19) | 73,7 % (14/19) | 593 % (16/27) | 66,7 % (18/27)
80 Abdomen 66,7 % (8/12) 66,7 % (8/12) | 684 % (13/19) | 842 % (16/19) | 67,7 % (21/31) | 77,4 % (24/31)
Nalga 389% (7/18) 389% (7/18) | 53,8% (14/26) | 61,5% (16/26) | 48,8 % (21/43) | 53,5 % (23/43)
920 Abdomen 45,0 % (9/20) 450% (9/20) | 53,8% (14/26) | 69,2 % (18/26) | 52,3 % (23/44) 4% (27/44)
Nalga 29,2 % (7/24) 29,2 % (7/24) % (15/36) | 556 % (20/36) | 37,5% (21/56) | 464 % (26/56)
180 Abdomen 21,6% (11/51) | 21,6% (11/51) | 338% (24/71) | 33,8 % (24/71) | 29,5% (33/112) | 29,5 % (33/112)
Nalga 16,7 % (8/48) 18,8% (9/48) | 357 % (25/70) | 37,1 % (26/70) | 29,4 % (32/109) | 31,2 % (34/109)
220 Abdomen 12,5 % (3/24) 12,5%(3/24) | 40,0 % (18/45) | 42,2 % (19/45) 8% (21/66) | 33,3 % (22/66)
Nalga 25,0 % (7/28) 250% (7/28) | 49,0 % (24/49) | 51,0 % (25/49) 7 % (30/72) 1% (31/72)
250 Abdomen 18,8 % (3/16) 188% (3/16) | 469% (15/32) | 53,1%(17/32) | 37,0% (17/46) % (19/46)
Nalga 26,7 % (4/15) 26,7 % (4/15) | 588 % (20/34) | 64,7 % (22/34) | 50,0 % (23/46) | 54,3 % (25/46)
300 Abdomen 222%(2/9) 22,2%(2/9) 5569% (10/18) | 556% (10/18) | 444 % (12/27) | 444 % (12/27)
Nalga 42,9% (3/7) 42,9% (3/7) 6889% (11/16) | 688 % (11/16) 9% (13/21) | 61,9% (13/21)

Nota: Debido al pequefio tamario de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

*El umbral de alerta predeterminado esta resaltado en gris.

indice de deteccién correcta de glucosa

El indice de deteccién correcta de glucosa es la frecuencia con la que el dispositivo
emitié una alerta cuando debia hacerlo. Por ejemplo, la GS se encontraba por debajo
del umbral hipoglucémico, o por encima del umbral hiperglucémico, y el dispositivo
emitio una alerta.

Los indices de deteccién de glucosa sonimportantes, ya que es necesario notificar a los
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
deteccion correcta de glucosa alto indica que los usuarios pueden confiar en que el
dispositivo les notificard si la GS es baja o alta.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en el abdomen, la
alertadeumbral,laalerta predictivaoambasalertas (de umbraly predictiva) notificaron
al usuario el 100 %, el 100 % o el 100 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el
100 9%, el 100 % o el 100 % del tiempo en un periodo de 15 minutos) cuando el usuario
presentaba valores de GS inferiores a 50 mg/dL.
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Tabla 69. Rendimiento de la alerta de deteccién correcta de glucosa al realizar una
calibracién cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- indice de deteccién correcta de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1)
Nalga 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1)
54 Abdomen 100,0% (1/1) 100,0 % (1/1) - -
Nalga 100,0 % (1/1) 100,0 % (1/1) - - - -
60* Abdomen 50,0% (1/2) 50,0% (1/2) 50,0% (1/2) 50,0 % (1/2) 50,0% (1/2) 50,0 % (1/2)
Nalga 100,0 % (3/3) 100,0 % (3/3) 100,0 % (3/3) 66,7 % (2/3) 100,0 % (3/3) 100,0 % (3/3)
70 Abdomen 80,0 % (4/5) 80,0 % (4/5) 80,0 % (4/5) 40,0 % (2/5) 80,0 % (4/5) 80,0 % (4/5)
Nalga 85,7 % (6/7) 85,7 % (6/7) 85,7 % (6/7) % (5/7) 85,7 % (6/7) 85,7 % (6/7)
80 Abdomen 66,7 % (4/6) 66,7 % (4/6) 83,3% (5/6) 50,0 % (3/6) 83,3 % (5/6) 66,7 % (4/6)
Nalga 857 % (12/14) | 857 % (12/14) | 857 % (12/14) | 786 % (11/14) | 857 % (12/14) | 857 % (12/14)
920 Abdomen 91,7 % (11/12) 7% (11/12) | 91,7% (11/12) | 66,7 % (8/12) | 91,7% (11/12) | 91,7 % (11/12)
Nalga 86,4 % (19/22) | 864 % (19/22) | 90,9 % (20/22) | 72,7 % (16/22) | 955 % (21/22) | 86,4 % (19/22)
180 Abdomen 95,1 % (39/41) | 95,1 % (39/41) | 100,0 % (41/41) | 100,0 % (41/41) | 100,0 % (41/41) | 100,0 % (41/41)
Nalga 97,5% (39/40) | 95,0 % (38/40) | 100,0 % (40/40) | 100,0 % (40/40) | 100,0 % (40/40) | 100,0 % (40/40)
220 Abdomen 92,6 % (25/27) | 852 % (23/27) | 963 % (26/27) | 889 % (24/27) | 963 % (26/27) | 889 % (24/27)
Nalga 95,7 % (22/23) | 95,7 % (22/23) | 100,0 % (23/23) | 95,7 % (22/23) | 100,0 % (23/23) | 100,0 % (23/23)
250 Abdomen 778 % (14/18) | 778% (14/18) | 889 % (16/18) | 83,3 % (15/18) | 88,9 % (16/18) | 83,3 % (15/18)
Nalga 68,89% (11/16) | 62,5% (10/16) | 100,0 % (16/16) | 93,8 % (15/16) | 100,0 % (16/16) | 100,0 % (16/16)
300 Abdomen 80,0 % (8/10) 80,0% (8/10) | 100,0% (10/10) | 90,0 % (9/10) | 100,0 % (10/10) | 90,0 % (9/10)
Nalga 60,0 % (3/5) 60,0 % (3/5) 100,0 % (5/5) 100,0 % (5/5) 100,0 % (5/5) 100,0 % (5/5)

Nota: Debido al pequefo tamafio de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL

debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

*El umbral de alerta predeterminado esta resaltado en gris.

indice de deteccién omitida de glucosa

alerta cuando debfa hacerlo. Por ejemplo, la GS se encontraba por debajo del umbral
hipoglucémico, o porencimadelumbral hiperglucémico,y el dispositivo no emitid una
alerta de umbral o predictiva.

Los indices de deteccion omitida son importantes, ya que es necesario notificar a los
usuarios cuando el nivel de GS es bajo (0 alto) para que puedan corregirlo. Un indice de
deteccién omitida bajo indica que los usuarios pueden confiar en que el dispositivo les
notificard si la GS es baja o alta.

Por ejemplo, segun la siguiente tabla, cuando el sensor se llevaba en el abdomen, la
alerta de umbral, la alerta predictiva o ambas alertas (de umbral y predictiva) no
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sonaron el 0%, el 0% o el 0 % del tiempo en un periodo de 30 minutos (o el 0%, el 0 %
oel0%deltiempo en un periodode 15 minutos) cuando el usuario presentaba valores
de GS inferiores a 50 mg/dL.

Tabla 70. Rendimiento de la alerta de deteccién omitida de glucosa al realizar una
calibraciéon cada 12 horas

mg/dL Zona de inser- Indice de deteccién omitida de glucosa
cion Solo umbral Solo predictiva Umbral y predictiva
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
50 Abdomen 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 0,0 % (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1)
Nalga 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) 0,0% (0/1)
54 Abdomen 0,0% (0/1) 0,0% (0/1) - - - -
Nalga 0,0 % (0/1) 0,0% (0/1) - - - -
60* Abdomen 50,0 % (1/2) 50,0 % (1/2) 50,0% (1/2) 50,0 % (1/2) 50,0% (1/2) 50,0% (1/2)
Nalga 0,0 % (0/3) 0,0 % (0/3) 0,0 % (0/3) 333%(1/3) 0,0 % (0/3) 0,0% (0/3)
70 Abdomen 20,0% (1/5) 20,09% (1/5) 20,0% (1/5) 60,0 % (3/5) 20,09% (1/5) 20,0% (1/5)
Nalga 143 % (1/7) 143 % (1/7) 143 % (1/7) 28,6 % (2/7) 143 % (1/7) 143 % (1/7)
80 Abdomen 333%(2/6) 33,3 % (2/6) 16,7 % (1/6) 50,0 % (3/6) 16,7 % (1/6) 333 % (2/6)
Nalga 14,3 % (2/14) 14,3 % (2/14) 14,3 % (2/14) 21,4% (3/14) 14,3 % (2/14) 14,3 % (2/14)
920 Abdomen 83%(1/12) 83%(1/12) 83%(1/12) 33,3% (4/12) 83%(1/12) 83%(1/12)
Nalga 13,6 % (3/22) 13,6 % (3/22) 9,1 % (2/22) 27,3 % (6/22) 4,5% (1/22) 13,6 % (3/22)
180 Abdomen 4,9 % (2/41) 4,9 % (2/41) 0,0 % (0/41) 0,0% (0/41) 0,0 % (0/41) 0,0 % (0/41)
Nalga 2,5% (1/40) 5,0 % (2/40) 0,0 % (0/40) 0,0 % (0/40) 0,0 % (0/40) 0,0 % (0/40)
220 Abdomen 74 % (2/27) 14,8 % (4/27) 3,7 % (1/27) 11,1 % (3/27) 3,7 % (1/27) 11,1 % (3/27)
Nalga 4,3 % (1/23) 4,3 % (1/23) 0,0 % (0/23) 4,3 % (1/23) 0,0 % (0/23) 0,0 % (0/23)
250 Abdomen 22,2 % (4/18) 22,2% (4/18) 11,1 % (2/18) 16,7 % (3/18) 11,1 % (2/18) 16,7 % (3/18)
Nalga 31,3%(5/16) 37,5% (6/16) 0,0% (0/16) 6,3% (1/16) 0,0 % (0/16) 0,0 % (0/16)
300 Abdomen 20,0 % (2/10) 20,0% (2/10) 0,0 % (0/10) 10,0 % (1/10) 0,0 % (0/10) 10,0 % (1/10)
Nalga 40,0 % (2/5) 40,0 % (2/5) 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5) 0,0 % (0/5)

Nota: Debido al pequefio tamario de la muestra con datos disponibles en el rango bajo, el rendimiento de la alerta en 50 mg/dL y 60 mg/dL
debe interpretarse con cautela y puede que no refleje el rendimiento de uso real.

*El umbral de alerta predeterminado esta resaltado en gris.
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Glosario

Alarma Pitido sonoro o vibracion que acompafa a un mensaje que
requiere atenciéon inmediata.
Alerta Pitido o vibracion que acompafa a un mensaje para notificar

una situacion que puede requerir atencion.

Alerta antes del limite bajo

Alerta que se emite cuando se va a alcanzar la lectura de SG

H
o
(@)
)
o
=

baja.

Alerta ascenso

Alerta que se produce si la lectura de SG estd aumentando

rapidamente.

Alerta en el limite bajo

Alerta que se emite cuando la lectura de SG llega al limite de

glucosa baja o disminuye por debajo de él.

Alerta Reanudar basal

Alerta que ocurre cuando la bomba de insulina ha reanudado
automaticamente la infusion de insulina basal tras un evento
de Suspension antes del limite bajo o Suspension en el limite
bajo debidoa que laslecturas de SG han cumplido los criterios
necesarios. Esta alerta se emite siempre que se ha reanudado
la infusién de insulina basal debido a que ha transcurrido el

tiempo de suspensién maximo de dos horas.

Autoapagado

Funcién que suspende la infusion de insulina y activa una
alarma si no se pulsa ningun botén durante el perfodo de
tiempo especifico. La infusién de insulina se reanuda cuando

se borra la alarma.

Autocorreccion

Bolus corrector administrado automaticamente por el
sistema MiniMed 780G para maximizar el tiempo dentro del
rango. La autocorreccion solo tiene lugar cuando se usa la

funcion SmartGuard.

Aviso

Tipo de notificaciéon para ayudar a recordar una accion.

Aviso Cambiar equipo

infusion

Aviso para cambiar el equipo de infusion.
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Aviso de bolus omitido

(comidas)

Aviso que se emite cuando no se ha administrado un bolus
durante el periodo de tiempo especificado, que con

frecuencia es alrededor de las horas de las comidas.

Aviso de calibracion

Aviso para calibrar el sensor cuando se debe realizar la

siguiente calibracion.

Aviso Medir GS tras bolus

Aviso para una comprobacion de GS después de programar
un bolus. El aviso aparece cuando ha pasado el periodo de

tiempo especificado.

Basal temporal

predefinido

Funcién que permite configurar y guardar indices basales

temporales para un uso repetido.

Bloqueo

Funcion que impide que se pulsen los botones por error.

Bolus corrector

Insulina utilizada para reducir una lectura de SG o GS alta hasta

el valor objetivo.

Bolus cuadrado

Bolus administrado homogéneamente a lo largo del periodo

de tiempo especificado.

Bolus de comida

Dosis de insulina administrada para cubrir un aumento
previsto en los niveles de glucosa producido por laingesta de

hidratos de carbono.

Bolus de insulina

Insulina utilizada para cubrir un aumento previsto en los
niveles de GS debido a la ingesta de hidratos de carbono o
para reducir una lectura de GS alta hasta el rango objetivo de
GS.

Bolus dual

Tipo de bolus que proporciona una dosis de insulina
administrada como combinacion de un bolus normal

seguido de un bolus cuadrado.

Bolus manual

Funcién para introduciry administrar manualmente una dosis

de insulina.

Bolus maximo

Cantidad de bolus méaxima que se puede administrar en una

dosis.

Bolus normal

Tipode bolus que proporcionaunadosis de insulinacompleta

inmediatamente.
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Bolus predefinido

Funcién que permite configurar y guardar un bolus para
comidas o tentempiés especificos que se ingieren con

frecuencia.

Calibrar

Proceso de utilizar una lectura del medidor de glucosa en
sangre (GS) paraayudaraquelos valoresde glucosa del sensor

(SG) sean mas parecidos a la glucosa medida en su sangre.

Canula

Tubo flexible corto y delgado que se coloca en el tejido bajo
la piel. La insulina se administra a través de la canula en el

cuerpo.
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CDC

La sigla de los Centros para el Control y la Prevencién de

Enfermedades de los Estados Unidos.

CEM

Siglas de compatibilidad electromagnética.

Cetoacidosis diabética

Trastorno grave que ocurre cuando los niveles de insulina son
bajos, los niveles de GS son elevados y el cuerpo utiliza grasas
para obtener energia. Este proceso produce acetona, la cual
altera el equilibro acidobasico del cuerpo y provoca una

situacion potencialmente mortal.

DDT

Siglas de dosis diaria total.

Duracidondeinsulinaactiva

Ajuste del Bolus Wizard utilizado para indicar el periodo de
tiempo durante el cual el bolus de insulina se registra como

insulina activa.

Easy Bolus

Funcion que administra un bolus normal en incrementos
predefinidos utilizando una confirmacién de sonido o de

vibracion.

Equipo de infusion

Tubo que se conecta al reservorio en un extremo y dispone de
una aguja o canula en el otro extremo, y que se inserta en el
cuerpo. La insulina se desplaza desde la bomba de insulina a

través del equipo de infusion hasta el cuerpo.

ESD

Siglas de descarga electrostatica.
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Factor de sensibilidad ala Cantidad en que una unidad deinsulina reduce la GS. El factor

insulina de sensibilidad a la insulina se utiliza para calcular las
cantidades de bolus corrector.

FCC La sigla de la Comisién Federal de Comunicaciones de los
Estados Unidos.

FDA La sigla de la Administracion de Alimentos y Medicamentos

de los Estados Unidos.

Funcion Bolus Wizard

Funcion que utiliza la configuracién de Bolus Wizard
individual para calcular una cantidad de bolus basandose en
el valor de GSy los hidratos de carbono introducidos. Esta
configuracion incluye laratio de hidratos de carbono, el factor
de sensibilidad a la insulina, el rango objetivo de GS y la

duracién de insulina activa.

Funcion de bolus

SmartGuard

Funcién que ayuda a calcular una cantidad de bolus
recomendada basandose en la ingesta opcional de hidratos
de carbono y la medicién opcional de GS o SG. Es posible

introducir uno de los dos valores opcionales 0 ambos.

Funcion SmartGuard

Funcion de infusion de insulina que controla
automdticamente la infusion de insulina basal para regular los

niveles de GS en un valor objetivo de SG.

Glucosa del sensor (SG)

Glucosa presente en el liquido intersticial, que se mide con un

sensor de glucosa.

Glucosa en sangre (GS)

Glucosa presente en la sangre, que se suele medir con un
medidor de GS.

GPS Siglas de sistema de posicionamiento global (global
positioning system).
GS Siglas de glucosa en sangre. Para obtener méas informacion,

consulte Glucosa en sangre (GS).

Historial de alarmas

Funcion que almacena informacién acerca de las alarmas y

alertas recientes.
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Historial diario

Detalles de los eventos introducidos o las acciones realizadas

utilizando la bomba de insulina.

indice basal

Ajuste para la cantidad de insulina basal continua que se

administra por hora.

indice basal maximo

Cantidad maxima de insulina basal que puede administrarse

por hora.

indice basal temp. (indice

basal temporal)

Funcion que permite aumentar o disminuir temporalmente el

indice basal actual durante el tiempo especificado.

insulina activa

La insulina activa es la insulina de bolus administrada por la
bomba de insulina que continta bajando los niveles de GS. La
insulina activa no refleja necesariamente la farmacocinéticay

la farmacodindmica de las insulinas de accién rapida.

Insulina basal Insulina que la bomba de insulina administra de forma
continua para cubrir las necesidades de insulina entre
comidas y durante el suefo.

v Siglas de intravenoso.

Limite alta La configuracion que la bomba de insulina utiliza para
determinar cuando emitir una alerta para una situacion de SG
alta.

Limite baja Configuracion que la bomba de insulina utiliza para

determinar cuando emitir una alerta para una situacion de SG

baja y suspender la infusién de insulina.

Limites de alerta

Ajustes que determinan cuédndo se activan las alertas SG alta

y baja.

Liquido intersticial

Liquido que rodea las células del cuerpo.

Lugar de infusién

Ubicacion del cuerpo donde se inserta el equipo de infusion.

MCG Siglas de monitorizacién continua de glucosa. Para obtener
mas informacion, consulte Monitorizacion continua de
glucosa (MCQG).

Medidor Término que engloba todos los medidores de GS.
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Medidor de GS

Dispositivo que mide los niveles de glucosa en sangre.

Modo de activacion

Estado en el que la bomba estd activada. La pantalla de inicio

se muestra, a menos que se esté utilizando otra pantalla.

Mododeahorrodeenergia

Estado en el que la bomba de insulina esta plenamente

operativa pero la pantalla se oscurece para ahorrar energfa.

Modo de bloqueo

Funcion que limita la capacidad para cambiar todos los
ajustes. Determinadas funciones pueden sequir realizdndose,
como suspender la infusion de insulina o borrar alarmas y

alertas.

Modo de inactivacion

Estado en el que la bomba de insulina esta plenamente
operativa pero la pantalla estd oscurecida. La bomba de
insulina entra automaticamente en el modo de inactivacion
cuando no se pulsa ninguin botdn durante aproximadamente

dos minutos.

Modo manual

El modo manual se refiere a las funciones del sistema que se

utilizan cuando la funcién SmartGuard no esta activa.

Monitorizacion continua
de glucosa (MCG)

Herramienta de monitorizacién que utiliza un sensor de
glucosa colocado bajo la piel para medir continuamente la

cantidad de glucosa en el liquido intersticial.

NiMH

Siglas de niquel-hidruro metalico.

Notificaciones

Todas las notificaciones estan destinadas a atraer la atencién
y transmitir distintos tipos de informacion. Estas incluyen

alarmas, alertas, avisos y mensajes.

NS Siglas de numero de serie.

Objetivos de GS Lecturas de GS altay baja utilizadas para la correccion de la GS
cuando se utiliza la funcion Bolus Wizard.

Oclusién Blogueo o doblez de la cédnula o tubo que impide el flujo de

insulina adecuado.

Patron basal

Uno o varios indices basales que abarcan un perfodo de
24 horas.

454 Glosario



Piston Parte de labomba de insulina que se engancha al reservorioy
desplaza la insulina por el tubo.
Protector Accesorio que sirve para sujetar el reservorio durante distintas

actividades o cuando la bomba de insulina se utiliza en un

nino.

Protector de transferencia

Pieza de plastico que estd sujeta al reservorio. Se utiliza para
conectar el reservorio al vial de insulina durante el llenado del

reservorio con insulina.

Ratio de hidratos de

carbono

H
o
(@)
)
o
=

Numero de gramos de hidratos de carbono cubiertos por una
unidad de insulina. La ratio de hidratos de carbono se utiliza

para calcular las cantidades de bolus.

Rebobinar Funcion que devuelve el pistdn a su posicion inicial y permite
colocar un nuevo reservorio en la bomba de insulina.

Reservorio El pequenio recipiente que se llena con insulinay se introduce
en la bomba de insulina.

RF Siglas de radiofrecuencia.

RM Siglas de resonancia magnética.

Sensibilidad Para obtener mas informacion, consulte Factor de

sensibilidad a la insulina.

Sensor (sensor de glucosa)

Pequena parte del sistema de MCG que se inserta justo debajo
de la piel para medir los niveles de glucosa en el liquido

intersticial.

SG

Siglas de glucosa del sensor. Para obtener mas informacion,

consulte Glucosa de sensor (SG).

Suspender infusion

Funcion que detiene toda la infusion de insulina hasta que se
reanuda. Cuando se reanuda la infusion, solamente se reinicia

la insulina basal.

Suspension

Las funciones de suspension incluyen la funcion Suspension

antes del limite bajo y la funcién Suspension en el limite bajo.
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Suspension antes del

limite bajo

Funcién que suspende la infusion de insulina cuando el

sensor prevé que la lectura de SG se aproxima al limite bajo.

Suspension en el limite

Funcion que suspende la infusion de insulina cuando la

bajo lectura de SG llega al limite de glucosa baja o disminuye por
debajo de él.

TAC Siglas de tomografia computarizada.

Transmisor Dispositivo que se conecta a un sensor de glucosa. El

transmisor recopila los datos medidos por el sensory los envia

de modo inaldmbrico a la bomba de insulina.

Valor basal automatico

Insulina basal ajustada de forma automatica administrada por
la funcion SmartGuard en funcién de las lecturas de SG

actuales.

Velocidad de bolus

Velocidad de infusion para la insulina de bolus.
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