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iBilenvenido a la
familia Beta Bionics!

El Sistema de Pancreas Bionico iLet® es un sistema de
administracion de insulina que regula automaticamente los niveles
de glucosa en sangre (BG). El Sistema de Pancreas Bionico iLet es
el mismo que el Sistema ilLet, que utiliza aprendizaje autonomo
durante toda la vida para calcular y dosificar insulina para
adaptarse continuamente a sus necesidades de insulina.

Leay siga las instrucciones de esta guia del
usuario antes de comenzar a usar el Sistema iLet.

¢Necesita ayuda? Contacte a su proveedor de salud o a
nuestro equipo de servicio al cliente de Beta Bionics.

Contactos y Numeros Importantes
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Acerca de Esta Guia del Usuario

1. Informacién Importante para el Usuario
1.1 Acerca de Esta Guia del Usuario

111 Descripciéon General

El Sistema de Pancreas Bionico iLet consiste del pancreas bionico iLet (Bomba iLet ACE con
Software de Decision de Dosis iLet), sus desechables, un monitor continuo de glucosa y un set de
infusion (consulte la Seccion 2.2 Partes de Su Sistema iLet para detalles).

Este guia del usuario proporciona informacion importante sobre como operar su Sistema de
Pancreas Bionico iLet (Sistema iLet). Proporciona instrucciones paso a paso sobre como
configurar, gestionar y cuidar su Sistema iLet de manera segura. También proporciona informacion
de seguridad importante, incluidas advertencias y precauciones. Ademas, proporciona los téerminos
de la garantia de su producto.

Leay siga las instrucciones en esta guia del usuario antes de usar su Sistema iLet y de manera
constante a lo largo de su uso futuro. Los cambios en el equipo, software o procedimientos ocurren
periodicamente. La informacion que describe estos cambios se incluira en futuras ediciones de
esta guia del usuario. Comuniquese con Beta Bionics para obtener una copia de reemplazo.

ADVERTENCIA: No use su Sistema iLet y sus componentes antes de leer esta guia

del usuario y participar en la capacitacion. No seguir las instrucciones en la guia del

usuario puede resultar en la administracion excesiva/inadecuada de insulina. Esto

puede causar una glucosa en sangre (BG) muy baja o muy alta, lo que podria resultar

en lesiones graves o muerte.

ADVERTENCIA: Consulte las instrucciones del fabricante que acompanan a su
[:E] producto farmacéutico, set de infusion de insulina, iCGM y SMBG para obtener

informacion importante sobre dosificacion, administracion, manejo adecuado,

contraindicaciones, advertencias y precauciones.
PRECAUCION: Las imagenes y ilustraciones de pantalla tactil de los componentes del Sistema
iLet en esta guia del usuario son solo ejemplos. Los ajustes e informacion especificos
presentados no deben considerarse como sugerencias para sus necesidades individuales.

I PRECAUCION: La ley federal restringe este dispositivo a la venta por o bajo la orden de un médico.
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Acerca de Esta Guia del Usuario

1.1.2 Declaraciones de Seguridad

En esta guia del usuario hay dos tipos de declaraciones de seguridad:

ADVERTENCIA: Declaracion que alerta al usuario sobre la posibilidad de lesiones, muerte u
otras reacciones adversas graves asociadas con el uso o mal uso del dispositivo.

PRECAUCION: Declaracion que alerta al usuario sobre la posibilidad de un problema con el
dispositivo asociado a su uso o mal uso (es decir, fallo del dispositivo).

11.3 Definiciones

El Sistema de Pancreas Bionico iLet es el mismo que el Sistema iLet. El Dispositivo iLet
esta compuesto por la Bomba iLet ACE y el Software de Dosis Decisional iLet.

11.4 Abreviaturas

Abreviaturas  Explicacion Abreviaturas  Explicacion
Interfaz Grafica
BG Glucosa en Sangre GUI )
de Usuario
) o Interfaz Grafica de
BP Pancreas Bionico MRI )
Jsuario
Monitor Continuo Tomografia por
CGM PET o .
de Glucosa Emision de Positrones
Sistema Integrado de
iCGM Monitoreo Continuo RF Radiofrecuencia
de Glucosa
Tomografia Monitoreo de
CT , SMBG
Computarizada glucosa en sangre
Comision
FCC Federal de SN Numero de Serie
Comunicaciones
HCP Proveedor de Atencion Médica CF Factor de Correccion
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Indicaciones de Uso

Controlador

_ o . Controlador
iAGC Glucémico Automatico ACE , -
Alternativo Habilitado
Interoperable
B Compatibilidad
BF Flotacion del Cuerpo EMC

Electromagneética

1.2 Indicaciones de Uso

La persona con diabetes es un operador previsto del pancreas bionico iLet, que consta del
iLet ACE Pumpy eliLet Dosing Decision Software. El pancreas bionico iLet esta destinado
para usarse de acuerdo con lo siguiente:

- Solo para una persona

- Para uso domestico

- Para personas con diabetes mellitus tipo 1
- Para personas de 6 anos o mas

- Para uso con un iCGM compatible

- Para uso con receta medica

Las Indicaciones de Uso para eliLet ACE Pump y el iLet Dosing Decision Software se
detallan a continuacion:

1.2.1 Indicaciones de Uso: iLet ACE Pump

EliLet ACE Pump es una bomba con controlador alternativo habilitado (ACE) destinada a
administrar insulina bajo la piel basada en datos de un monitor continuo de glucosa
integrado (iCGM) y un controlador glucémico automatico interoperable (iCGM) uso de una
sola persona; no debe compartirse.

1.2.2 Indicaciones de Uso: iLet Dosing Decision Software

EliLet Dosing Decision Software esta destinado para usarse con monitores continuos de
glucosa integrados (iCGM) y bombas con controlador alternativo habilitado (ACE)
compatibles. Un medidor de monitoreo de glucosa en sangre (SMBG) también puede usarse
para ingresar manualmente valores de glucosa en sangre para continuar con la

administracion de insulina durante un periodo limitado cuando los datos del iIGCM no estén
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temporalmente disponibles

EliLet Dosing Decision Software determina y manda de forma autbnoma un aumento,
disminucion, mantenimiento o suspension de todas las dosis basales de insulina 'y
determina y manda de forma autonoma dosis de correccion de insulina basandose en
los datos de un iCGM, y determina y manda de forma autonoma dosis de insulina para
las comidas basandose en anuncios de comidas.

EliLet Dosing Decision Software esta destinado a la gestion de la diabetes mellitus tipo 1
en personas de 6 anos o mas. EliLet Dosing Decision Software esta destinado para uso de
un solo paciente y requiere receta medica.

1.3 Compatibilidad de Insulina

EliLet ACE Pumpy elilLet Dosing Decision Software estan disenados para usar insulina
rapida U-100. Los siguientes analogos de insulina rapida U-100 han sido probados y se han
encontrado seguros para su uso en el dispositivo iLet:

- NovoLog (insulina aspart) y Humalog (insulina lispro) para mayores de 6 anos

- Fiasp® PumpCart® (insulina aspart) en un cartucho precargado de 1.6mL para mayores de 6 anos.

NovolLog, Humalog y Fiasp son compatibles con el sistema para uso hasta 72 horas (3
dias). Si tiene preguntas sobre el uso de otras insulinas, comuniquese con su proveedor de
atencion medica. Fiasp tiene una absorcion inicial mas rapida que otras insulinas de

accion rapida U-100. Siempre consulte a su proveedor de atencion meédica y refiérase a la
etiqueta de insulina antes de usar.

Consulte la etiqueta del fabricante del medicamento para obtener informacion
relacionada con el medicamento, incluidas contraindicaciones para la dosificacion 'y
administracion, advertencias y precauciones.

1.4 Trabajando con Su Proveedor de Atencidn Médica

Su proveedor de atencion médica (HCP) puede ayudarlo a establecer pautas de manejo
de la diabetes que se ajusten mejor a su estilo de vida y necesidades de salud.

ADVERTENCIA: NO comience a usar su sistema sin la capacitacion adecuada de su HCP
y/0 un entrenador certificado de iLet. NO cambie sus configuraciones sin la guia de su HCP.

ADVERTENCIA: Controle su glucosa en sangre (BG) bajo la guia de su proveedor de
atencion meédica. Un monitoreo inadecuado o inadecuado puede resultar en hiperglucemia o
hipoglucemia no detectadas.
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Informacion Importante para Usuarios pediatricos y sus cuidadores

ADVERTENCIA: Siempre notifique a su proveedor de atencion medica sobre su diabetes y su
sistema iLet. Si necesita interrumpir el uso de su sistema iLet para procedimientos medicos,
siga las instrucciones de su proveedor de atencion médica sobre como desconectar su
sistemailLet.

1.5 Informacion Importante para Usuarios
pediatricos y sus cuidadores

Las siguientes recomendaciones estan destinadas a ayudar a los usuarios mas
jovenes y a otros que requieren un cuidador y a sus cuidadores para programar,
gestionary mantener el sistemailLet.

- Esresponsabilidad del proveedor de atencion médica y del cuidador decidir si el
usuario es adecuado para el tratamiento con el sistema iLet.

- Los usuarios pueden presionar o tocar accidentalmente la pantalla tactil, lo que lleva a
unaadministracion involuntaria de insulina. Considere usar la funcion de Acceso
Limitado, que es un codigo de acceso ajustable por el usuario, para proteger
adicionalmente contra presiones y toques accidentales, y para prevenir el acceso no
autorizado al dispositivo iLet. Para mas informacion sobre Acceso Limitado, consulte la
Seccion 2.5.4.3 Acceso Limitado.

- Revise la funcion de Anuncio de Comidas para determinar como se adapta mejor a la
planificacion de atencion del usuario.

- El set de infusion de insulina puede desajustarse mas a menudo en usuarios mas
jovenes y puede necesitar ser asegurado. Consulte con el proveedor de atencion
medica de su hijo sobre como asegurar de manera segura los componentes del
sistemaiLet.

ADVERTENCIA: Mantenga todas las partes del sistema iLet fuera del alcance de los ninos. El

sistema iLet contiene piezas pequenas (es decir, cables USB, conjuntos de infusion de insulina

con tubos flexibles, agujas, jeringas y cartuchos). Estas piezas pueden representar un riesgo de
estrangulamiento o asfixia o causar lesiones internas si se tragan.

ADVERTENCIA: No permita que los ninos pequenos sostengan el sensor MCG, el transmisor o
la caja del kit del transmisor sin supervision adulta. El sensor y el transmisor incluyen piezas
pequenas que pueden representar riesgos de asfixia.

PRECAUCION: Revise regularmente la configuracion personal del sistema iLet para asegurarse
de que sean correctas, especialmente si el dispositivo iLet ha estado desatendido.
Configuraciones incorrectas pueden resultar en administracion excesiva o insuficiente de insulina.
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Advertencias y Precauciones Generales

1.6 Advertencias y Precauciones Generales

ADVERTENCIA: No use la bomba iLet ACE y el software de Decision de Dosificacion si no
puede o no esta dispuesto a medir los niveles de glucosa en sangre (BG) con un medidor
SMBG cuando la senal deliCGM no esté disponible.

ADVERTENCIA: No use la bomba iLet ACE y el software de Decision de Dosificacion si no
puede 0 no esta dispuesto a reconocer y responder a las alertas de seguridad de iLet.

ADVERTENCIA: No use el sistema iLet si estd tomando hidroxiurea, también conocida como
Hydrea. Este medicamento a veces se usa en el tratamiento de trastornos sanguineos y algunos
tipos de cancer. El uso de hidroxiurea puede resultar en lecturas de glucosa del sensor
falsamente elevadas. El sistema iLet depende de las lecturas de glucosa del sensor para ajustar
la insulina, proporcionar dosis de insulina y ofrecer alertas de glucosa alta y baja. Si el sistema
iLet recibe lecturas de sensores que son mas altas que los niveles reales de glucosa, podria
resultar en alertas de hipoglucemia perdidas y errores potenciales en la gestion de la diabetes,
como la administracion de demasiada insulina. La hidroxiurea también puede resultar en errores
al revisar, analizar e interpretar patrones historicos para evaluar el control de la glucosa.

ADVERTENCIA: No use la bomba iLet ACE y el software de Decision de Dosificacion en
personas menores de 6 anos. La bomba iLet ACE y el software de Decision de Dosificacion
no se han estudiado en estas poblaciones.

ADVERTENCIA: No use la bomba iLet ACE y el software de Decision de Dosificacion en
personas que estén embarazadas, en dialisis o criticamente enfermas. La bomba iLet ACE y
el software de Decision de Dosificacion no se han estudiado en estas poblaciones.

ADVERTENCIA: El sistema iLet es solo para uso con insulina lispro U-100 (Humalog), insulina
aspart U-100 (Novolog), o insulina aspart U-100 en un cartucho precargado de 1.6mL (Fiasp®
PumpCart® (insulina aspart)).

ADVERTENCIA: El sistema iLet es solo para uso con un iCGM compatible. Al utilizar el
dispositivo iLet, use un iCGM.

ADVERTENCIA: La bomba iLet ACE y el software de Decision de Dosificacion son solo para su
uso con insulina Fiasp U-100 en el Fiasp PumpCart precargado. No use insulina Fiasp U-100 de
un vial con la bomba iLet ACE vy el software de decision de dosificacion, ya que no se ha
estudiado esa combinacion.

ADVERTENCIA: No exponga su sistema iLet, incluyendo su dispositivo iLet, set de infusion
de acero, transmisor MCG y sensor MCG, a rayos X (screening en aeropuertos u otras
instalaciones y procedimientos), Tomografia Computarizada (TC), Imagen por Resonancia
Magnética (RM), o Tomografia por Emisién de Positrones (PET).

O A — | | | ] | |
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Advertencias y Precauciones Generales

ADVERTENCIA: Retire el dispositivo iLet, set de infusion de acero, sensor MCG y transmisor
MCG antes de someterse a terapia de radiacion, Imagen por Resonancia Magnética (RM),
Tomografia Computarizada (TC) o procedimientos de tratamiento por diatermia. La
exposicion del dispositivo iLet, set de infusion de acero, sensor MCG o transmisor MCG a
cualquiera de estos puede danarlos.

ADVERTENCIA: Su sistema iLet, incluyendo su dispositivo iLet, set de infusion de

@ acero, transmisor MCG y sensor MCG, no es seguro para resonancia magnética (RM).
Su sistema iLet debe permanecer fuera de la sala de procedimientos si esta recibiendo
una exploracion por RM.

ADVERTENCIA: No exponga su dispositivo iLet, set de infusion de acero, transmisor MCG o
sensor MCG a equipos utilizados en procedimientos para la colocacion o reprogramacion de
Marcapasos/Desfibrilador Cardioverter Implantable Automatico (AICD), Cateterismo Cardiaco
o Prueba de Estrés Nuclear.

ADVERTENCIA: Dependiendo del equipo utilizado durante la anestesia general, su sistema
iLet puede necesitar ser retirado. No es necesario quitar los componentes del sistema iLet

para electrocardiogramas (ECG) o colonoscopias. Los detectores de metales y los escaneres
corporales en los aeropuertos también son aceptables. Retire su sistema iLet antes de
cualquier cirugia laser, ya que algunos laseres pueden crear interferencias y hacer que su
sistemaiLet le alerte.

ADVERTENCIA: No intente abrir o reparar su dispositivo iLet. Es un dispositivo sellado que no
debe abrirse. La modificacion podria resultar en un funcionamiento inadecuado y riesgos de
seguridad. Si el sello de su dispositivo iLet esta roto, su dispositivo iLet ya no es a prueba de
aguay la garantia queda anulada. Si no esta seguro sobre posibles danos, interrumpa el uso de
su dispositivo iLet y contacte a Beta Bionics.

ADVERTENCIA: Su sistema iLet es solo para uso de un solo paciente. Compartir cualquier parte
de su sistema iLet puede llevar a la transferencia de gérmenes, infecciones o administracion
excesiva/insuficiente de insulina.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, cables, adaptadores y cargadores diferentes a los
especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podria resultar en emisiones
electromagnéticas aumentadas o inmunidad electromagnética disminuida de este equipoy
resultar en un funcionamiento inadecuado.

ADVERTENCIA: La bomba iLet ACE y el software de Decision de Dosificacion fueron
evaluados en un entorno ambulatorio para uso en el hogar. El sistema no ha sido evaluado

en personas hospitalizadas.

PRECAUCION: Evite la exposicion de su dispositivo iLet a temperaturas por debajo de 40°F
(5°C) o por encima de 104°F (40°C). La insulina puede congelarse a bajas temperaturas y
degradarse a altas temperaturas. La insulina expuesta a condiciones fuera de los rangos
recomendados por el fabricante puede afectar la seguridad y el rendimiento de su sistema
iLet.
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Riesgos Potenciales

PRECAUCION: No coloque ninguna parte de su sistema iLet en agua. Si su sistema iLet ha
estado expuesto al agua, verifique si hay signos de infiltracion de agua en su sistema iLet. Si hay
signos de infiltracion de agua, deje de usar su sistema iLet y use una terapia alternativa.

PRECAUCION: Desconecte el set de tuberia de su cuerpo mientras esté en atracciones de
parques de diversiones. Los cambios rapidos en altitud o gravedad pueden afectar la
administracion de insulina y causar lesiones.

PRECAUCION: Desconecte el set de tuberia de su cuerpo antes de abordar una aeronave
sin presurizacion de cabina o en aviones utilizados para acrobacias o simulaciones de
combate. Los cambios rapidos en altitud o gravedad pueden afectar la administracion de
insulina y causar lesiones.

PRECAUCION: La tecnologia Bluetooth de baja energia es un tipo de comunicacion inalambrica
utilizada en teléfonos celulares y muchos otros dispositivos. Su dispositivo iLet y el transmisor
MCG se emparejan de manera inalambrica con otros dispositivos utilizando tecnologia de
comunicacion inalambrica Bluetooth. Cuando estan empa

1.7 Riesgos Potenciales

1.7.1 Riesgos potenciales relacionados con el uso de tu sistema iLet

La posible interrupcion de la administracion de insulina causada por un fallo del
sistema(defectos de hardware o software) puede presentar riesgos. Estos riesgos
generales pueden incluir:

- Hipoglucemia (BG bajo)
- Hiperglucemia (BG alto)

- Cetoacidosis diabética (una complicacion potencialmente mortal durante la cual el
cuerpo produce exceso de acidos en la sangre, llamados cetonas)

- Convulsion
-Coma

- Muerte

Los usuarios pueden presionar o tocar accidentalmente la pantalla tactil, lo que lleva a una
administracion de insulina no intencionada. Considera usar la funcion de Acceso Limitado, que es
un codigo de acceso opcional y configurable por el usuario, para protegerse adicionalmente contra
presiones y toques accidentales, y para prevenir el acceso no autorizado al dispositivo iLet. Para mas
informacion sobre el Acceso Limitado, consulta la seccion 2.5.4.3 Acceso Limitado.
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Riesgos Potenciales

1.7.2 Riesgos potenciales relacionados con el uso de un set de infusion de insulina

Lee y sigue las instrucciones que acompanan a tu set de infusion de insulina para
determinar el manejo seguro y adecuado. Los riesgos generales relacionados con el set de
infusion de insulina pueden incluir:

- Infeccion local

- Irritacion de la piel, enrojecimiento, picazon o hinchazon
- Moretones

- Incomodidad o dolor

- Sangrado

- Erupcion o decoloracion de la piel

- Oclusiones (bloqueos) o burbujas de aire que pueden interrumpir la
administracion de insulina y llevar a hiperglucemia o cetoacidosis diabética

Hay una pequena posibilidad de que la canula del set de infusion de insulina (el tubo que
queda después de retirar la aguja del set de infusion de insulina) se rompa y permanezca
bajo tu piel. Si eso ocurre, contacta a tu proveedor de salud de inmediato.

Siun sitio de infusion se irrita 0 inflama, el set de infusion de insulina debe ser retirado y
reemplazado en una nueva ubicacion de tu cuerpo.

1.7.3 Riesgos potenciales relacionados con el uso de un MCG

Leay siga las instrucciones que acompanan su MCG para garantizar un manejo seguroy
adecuado, incluyendo las contraindicaciones, advertencias y precauciones.

Inexactitudes del MCG

- Su dispositivo iLet depende de los valores del MCG para dosificar adecuadamente.
Valores inexactos del MCG podrian provocar una administracion insuficiente o
excesiva de insulina (por ejemplo, cuando sus niveles de glucosa en sangre (BG)
estan aumentando o disminuyendo rapidamente).

- Si los valores de su MCG no coinciden con sus sintomas, siempre verifique su
glucosa utilizando un medidor de glucosa en sangre (SMBG). Consulte con el
fabricante de su MCG para obtener orientacion y el reemplazo del sensor. Considere
realizar un tratamiento y/o calibrar el sensor del MCG si es necesario.
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Riesgos Potenciales

- Los sensores Dexcom G6 CGM, Dexcom G7 CGM y FreeStyle Libre 3 Plus vienen
calibrados de fabrica. Los MCG Dexcom G6 y Dexcom G7 pueden calibrarse
introduciendo un valor de glucosa en sangre (BG). Los sensores FreeStyle Libre 3 Plus no
pueden calibrarse. Comuniquese con el fabricante de su MCG si tiene preguntas sobre
precision, calibraciony reemplazo del MCG.

- En el caso de los MCG de Dexcom, el sensor del MCG y el set de infusion deben
colocarse a una distancia minima de 3 pulgadas (7,6 cm) en el cuerpo. Para los

sensores FreeStyle Libre 3 Plus, el sensor y el set de infusion deben colocarse al

menos a 1 pulgada (2,5 cm) de distancia en el cuerpo.

Riesgos generales relacionados con el uso del sensor del MCG, debido a su insercion en la
piel 0 al adhesivo en la piel, pueden incluir:

- Infeccion local

- Moretones

- Sangrado
- Irritacion, enrojecimiento, picazon o hinchazon en la piel

- Molestias o dolor
- Erupcion o decoloracion de la piel

Para los MCG de Dexcom, existe una pequena posibilidad de que el cable del sensor se
rompa mientras lo esté usando y permanezca bajo la piel. Si cree que esto ha ocurrido,
comuniquese de inmediato con su proveedor de atencion meédica.

No recibiras alertas del sensor en el dispositivo iLet bajo las siguientes condiciones:
- Cuando una alerta ha sido pospuesta después de ser reconocida

- Cuando el sensor no esta dentro del rango de alcance

- Cuando su dispositivo iLet no esta recibiendo lecturas de glucosa del sensor

- Cuando no puede notar la alerta o la vibracion

El MCG realiza lecturas a partir del liquido debajo de la piel (liquido intersticial), no de la
sangre. Medir la glucosa en el liquido intersticial (el liquido que rodea las células del tejido
debajo de la piel) es diferente a medirla en la sangre. La glucosa se absorbe mas
lentamente en el liquido intersticial que en la sangre. Por o tanto, las lecturas del MCG
tienen un retraso con respecto a las lecturas del medidor de glucosa en sangre. Hable
con su proveedor de atencion medica sobre las diferencias entre las lecturas del MCG y
del medidor de glucosa, o consulte las instrucciones del fabricante del MCG.
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iCGMs compatibles

1.8 Informacidon de Seguridad para Resonancia
Magnética

El Sistema de Pancreas Bionico iLet no es seguro para resonancias magneticas (MR Unsafe). El
dispositivo representa un riesgo de proyectil.

1.9 iICGMs compatibles

Los MCG compatibles con la bomba ACE y el iAGC incluyen los siguientes iCGMs:

- Dexcom G6 MCG
- Dexcom G7 MCG
- Sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

Para obtener informacion sobre las especificaciones del producto y caracteristicas de
rendimiento del MCG Dexcom G6, Dexcom G7 MCG o Sensor Abbott FreeStyle Libre 3
Plus, visite el sitio web del fabricante.

Los sensores y transmisores Dexcom G6 y Dexcom G7 son vendidos y enviados por
separado por Dexcom. El sensor Dexcom G7 tiene un transmisor incorporado.

1.9.1 Advertencias generales del MCG y del sensor

ADVERTENCIA: No espere alertas del MCG cuando el sensor MCG se esta calentando. NO
recibira ninguna lectura o alertas de glucosa del sensor hasta que termine el

calentamiento. Durante este tiempo, podria perder eventos severos de hiperglucemia o
hipoglucemia. Verifique su glucosa en sangre (BG) con un medidor.

ADVERTENCIA: No use ningun componente de su sistema MCG si esta danado/grietas. Esto
| podria causar peligros de seguridad eléctrica o mal funcionamiento, por ejemplo,

descargas eléctricas.

PRECAUCION: No separe el sensor MCG y el Dispositivo iLet a mas de 20 pies. El rango

| desde el sensor hasta el Dispositivo iLet es inferior a 20 pies sin obstrucciones.

ADVERTENCIA: No inserte el sensor MCG en sitios que no han sido estudiados o aprobados. El
USO en otros sitios podria causar lecturas inexactas de glucosa en el sensor. Esto podria resultar
en la pérdida de eventos severos de hiperglucemia o hipoglucemia. Consulte las Instrucciones
de Uso del fabricante del MCG para obtener mas detalles.

ADVERTENCIA: No ignore los sintomas de hiperglucemia e hipoglucemia. Si sus alertas o
lecturas de glucosa del sensor no coinciden con sus sintomas, mida su glucosa en sangre
(BG) con un glucometro.

1.9.2 Advertencias Dexcom G6 y Dexcom G7 MCG

ADVERTENCIA: No ignore los sensores MCG rotos o los cables del sensor desprendidos. Si
un cable del sensor se rompe bajo su piel y no puede verlo, no intente retirarlo. Contacte a
su proveedor de salud. Busque ayuda médica profesional si tiene sintomas de infeccion o
inflamacion - enrojecimiento, hinchazén o dolor - en el sitio de insercion.
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Sustancias interferentes

ADVERTENCIA: No inyecte insulina ni inserte un set de infusion de insulina dentro de 3
pulgadas del Sensor MCG. La insulina administrada a través del set de infusion de insulina
podria afectar la precision del sensor, o que resulta en sobre/insuficiente administracion de
insulina. Esto puede causar la pérdida de eventos severos de hipoglucemia o hiperglucemia.

1.9.3 Informacion de seguridad del Sensor Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus, Contraindicaciones y Advertencias

1.9.3.1 Contraindicaciones

Diatermia: Retire todas las partes de su Sistema (Sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus)
antes del tratamiento de calor eléctrico de alta frecuencia (diatermia). No se ha
probado el efecto de la diatermia en el Sistema. La exposicion puede danar el Sensor,
lo que podria afectar el funcionamiento adecuado del dispositivo y causar lecturas
inexactas.

ADVERTENCIA: No ignore los sintomas de hiperglucemia e hipoglucemia. Si sus alertas
o lecturas de glucosa del sensor no coinciden con sus sintomas, mida su glucosa en
sangre (BG) con un glucometro. SIEMPRE use un medidor de glucosa en sangre (BG)
para confirmar los valores del sensor cuando se muestra el "Check BG" icono, o cuando
las lecturas del MCG son inconsistentes con sus signos y sintomas.

1.10 Sustancias interferentes

Dexcom G6y G7 MCG:

ADVERTENCIA: No utilice el Sistema iLet si esta tomando hidroxiurea, también conocida como
Hydrea. Este medicamento a veces se utiliza en el tratamiento de trastornos sanguineos y algunos
tipos de cancer. El uso de hidroxiurea puede resultar en lecturas de glucosa en el sensor elevadas
erroneamente. El Sistema iLet depende de lecturas de glucosa en sensores para ajustar la insuling,
proporcionar dosis de insulina y emitir alertas de glucosa alta y baja. Si el Sistema iLet recibe
lecturas del sensor que son mas altas que los niveles reales de glucosa, podria resultar en alertas
de hipoglucemia perdidas y errores potenciales en el manejo de la diabetes, como la
administracion de demasiada insulina. La hidroxiurea también puede resultar en errores al revisar,
analizar e interpretar patrones historicos para evaluar el control de la glucosa.

Usuarios del Sensor FreeStyle Libre 3 Plus:

Tomar mas de 1000 mg de Vitamina C por dia puede elevar erroneamente sus lecturas del
Sensor, lo que podria hacer que se pierda un evento de baja glucosa severa. La Vitamina C
se puede encontrar en suplementos, incluidos multivitaminas y remedios para el resfriado
como Airborne®y Emergen-C®. Consulte a su profesional de salud para comprender cuanto
tiempo esta activa la Vitamina C en su cuerpo.
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Vista general del Sistema iLet

2. Conociendo sU Sistema iLet

2.1 Descripcion General del Sistema iLet

El Sistema de Pancreas Bionico iLet es un sistema de circuito cerrado que administra
insulina en base de la informacion proporcionada por un monitor continuo de glucosa
integrado (iCGM), con el fin de regular automaticamente los niveles de glucosa en
sangre (BG) (ver Figura 1). El Sistema iLet utiliza un aprendizaje autonomo y continuo
para calcular y administrar dosis de insulina, y adaptar constantemente dicha dosis a sus
necesidades variables de insulina.

Set de infusion
Vista lateral

00000

V- nY

Canuladel set
deinsulina

Un tubo pequeno se
inserta bajo su piel para
administrar insulina

I

Sensor de Monitoreo
Continuo de Glucosa

(MCG) Mide continuamente el
nivel de glucosa en sangre

\

DispositivoiLet
Recibe informacion del
MCG y utiliza un
algoritmo de control
para analizar y regular
el nivel de glucosa en
sangre

\ ]
s

Utilice unicamente los sitios de insercion para el sensor de su MCG que se indican en la guia
del usuario del MCG.
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Partes de su Sistema iLet

2.2 Partes de su Sistema iLet

El Sistema iLet consiste en la Bomba iLet ACE con Software de Decision de Dosis

iLet y partes desechables (ver Figura 2):

a. Dispositivo iLet. Dispositivo que administra insulina de forma automatica
subcutaneamente basandose en la informacion de un monitor continuo de glucosa
integrado (iCGM) y/o un medidor SMBG, y un controlador glucémico automatizado
interoperable (IAGC). En ausencia de informacion de un iCGM, el iAGC puede en cambio
utilizar entradas de glucosa en sangre de un medidor SMBG.

I Reemplace las siguientes piezas desechables (b, e, f y g) cada 2-3 dias:

b. Cartucho iLet: Contenedor de vidrio con una membrana blanda en la parte superior
llamada septum y un émbolo de goma roja. El Cartucho iLet esta lleno de insulina e
insertado en su Dispositivo iLet.

c. Jeringa: Jeringa de plastico (3 mL) que se conecta a la aguja y se utiliza para transferir
insulina de un vial al cartucho.

d. Aguja: Aguja (3/8 pulgadas) con protector de aguja (es decir, tapa protectora de aguja).

e. iLet Connect: Conector Luer de plastico que conecta la tuberia flexible del set de infusion
de insulina a su Dispositivo iLet.

f. Base del set de infusion de insulina: Parche adhesivo que se adhiere al cuerpo con un
alojamiento de plastico en la parte superior y el tubo pequeno llamado canula que se coloca
debajo de la piel para administrar insulina. La tuberia flexible conecta la base del set de infusion
de insulina al Dispositivo iLet utilizando el iLet Connect.

g. Set de infusion de insulina: Contiene la base del set de infusion de insulina, tuberia
flexible e inserter, y se utiliza para conectar la base del set de infusion de insulina a su
cuerpo
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Dispositivo iLet
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Figure 2

2.3 Dispositivo iLet

2 Cargador iLet

"
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Luz de estado
.
Adaptador de corriente \ @

Boton de Suefio/Despertar
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Cable

Pantalla tactil micro-USB

Camara de insulina

Figure 3
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Dispositivo iLet

Es importante insertar tu set de infusion de insulina y MCG en ubicaciones en tu cuerpo
de acuerdo con las recomendaciones proporcionadas por el fabricante de tu set de
infusion de insulinay MCG.

El dispositivo iLet puede llevarse en cualquier orientacion. Puede colocarse en un bolsillo
o llevarse de cualquier manera, siempre y cuando el método de uso del dispositivo iLet
no impida el acceso para monitorear las alertas o cause danos u oclusion en la linea de
administracion de infusion.

2.3.1 Cargando Tu Dispositivo iLet

ADVERTENCIA: No operes tu dispositivo iLet con poca energia durante demasiado tiempo.
Si tu dispositivo iLet se queda sin energia, no dosificara insulina ni te proporcionara valores
de MCG, y el boton de Sueno/Despertar no encendera ni apagara la pantalla tactil. Consulta la
Seccion 6.2.1 Solucion de Problemas de Energia del Dispositivo para saber qué hacer si se
ha quedado sin energia. Si su iLet se queda sin energia, se guardara la hora de apagado y el
contenido de datos del registro del sistema de alarmas. Si el registro alcanza su capacidad, su
iLet te alertara, y también descartara los datos mas antiguos a medida que se generen nuevos
datos. No coloques el adaptador de corriente, cable USBy carga de manera que sea dificil
operar el dispositivo iLet.

I ADVERTENCIA: Instala, quita y maneja solo los componentes de carga secos con

manos secas. Asegurate de que no haya liquidos presentes al cargar tu dispositivo iLet.
ADVERTENCIA: Usa unicamente el adaptador de corriente de CAy el cable USB
proporcionados con el dispositivo iLet al cargar el dispositivo iLet. Usar otro suministro

de energia podria danar el dispositivo iLet o crear el riesgo de incendio o quemaduras.
ADVERTENCIA: Ten cuidado al enchufary desenchufar tu cable USB. No fuerces ni dobles
I el extremo del cable USB en el puerto de carga.

ADVERTENCIA: Elige un lugar para cargar donde puedas acceder facilmente al adaptador

de corriente y desconectarlo rapidamente para prevenir el posible riesgo de descarga

eléctrica.

ADVERTENCIA: No expongas el cable USB o el adaptador de corriente al agua u otros

liquidos, ya que esto puede hacer que no funcionen correctamente y puede llevar a un

riesgo de incendio o quemaduras.

ADVERTENCIA: Si tu adaptador de corriente de CA o cable USB esta danado o perdido,

comunicate con el soporte al cliente de Beta Bionics para obtener un reemplazo y asegurar

un funcionamiento seguro del dispositivo iLet.
Tu dispositivo iLet contiene una bateria recargable que no es reemplazable. Carga la
bateria a diario para maximizar la vida util de la bateria. Por lo general, toma
aproximadamente 2 horas cargar una bateria agotada. Un dispositivo iLet completamente
cargado funcionara durante 4 a 5 dias. Un dispositivo iLet completamente cargado con
pantalla a color funcionara durante 3 dias. La duracion de la bateria de su iLet depende de
la cantidad de
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Dispositivo iLet

uso, incluyendo la luz de fondo y la cantidad de insulina administrada. El iLet esta
operativo y dosificara insulina mientras se carga. El iLet emitira un tono de audio unico
cuando se coloque en un cargador y este recibiendo energia.

Al cargar, mantén una distancia apropiada de 7 pulgadas de otros imanes 'y
cargadores inductivos.

Intenta cargar en momentos que limiten la interrupcion de la terapia de insulina. Por
ejemplo, cargar mientras te banas o duchas permitira que el dispositivo iLet mantenga un
nivel optimo de bateria.

a. Conecta el cargador al adaptador de
corriente con el cable micro-USBy
enchufalo a una toma de corriente (ver
Figura 4).

b. Coloca tu dispositivo iLet en el cargador
(ver Figura 5). Asegurate de retirar el clip
de tu dispositivo (Clip iLet) antes de
colocarlo en la cargador iLet.

C. Asegurate de que el dispositivo iLet se

] Figure 4 Figure 5
este cargando correctamente.

- Sila luz del estado del cargador esta fija y el indicador de bateria se anima en la
pantalla tactil, tu dispositivo iLet se esta cargando correctamente.

- Si la luz del estado del cargador esta parpadeando, tu dispositivo iLet no se esta
cargando correctamente. Retira tu dispositivo iLet del cargador durante al menos 10
segundos y luego colocalo de nuevo en el cargador.

2.3.2 Usando la Pantalla Tactil

You can navigate the touchscreen with your fingers. Common gestures that you may use to
interact with your iLet Device include:

Tocar Usa tu dedo para tocar un icono en la pantalla tactil o un boton.

Presionar/Sostener Mantén presionado un botén o icono hasta que su funcion se complete.

Arrastrar Coloca tu dedo en la pantalla tactil y muévelo en la direccion indicada.

2.3.3 Encendiendo la Pantalla Tactil y la Luz de Fondo
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Dispositivo iLet

La pantalla tactil del Dispositivo iLet tiene un LCD de alto contraste en blanco y negro, con
una luz de fondo disponible para entornos oscuros. Alternativamente, el iLet puede tener
una pantalla a color.

Pantalla Tactil Siempre Encendida: la
pantalla tactil se pondra
automaticamente en espera despues de
45 segundos de inactividad. Durante
este tiempo, su iLet continuara
dosificando insulina, la pantalla

continuara proporcionando informacion Charging - 100%

3Si tado, pero la pantalla tactil
pasica de estado pefo o
no podra ser activada por toques de

dedo. Figure 6 Figure 7

La Pantalla Siempre Encendida puede estar deshabilitada en Configuracion, General.
Cuando la Pantalla Siempre Encendida esta deshabilitada, la informacion basica de
estado se ocultara después de la la pantalla tactil se pone en modo de espera. Durante
este tiempo, el Dispositivo iLet continuara dosificando insulina, y podras ver
informacion basica de estado tocando el boton de Sueno/Despertar.

Para encender la pantalla tactil, toque el boton de Sueno/Despertar (ver Figura 6).

Para encender la luz de fondo, presiona ligeramente y mantén presionado el boton

de Sueno/Despertar durante un segundo.

Para dispositivos iLet con pantalla a color, no hay funcion Siempre Encendida. Cuando
la pantalla esta apagada, sera negra.

2.3.4 Desbloqueando la Pantalla Tactil

Desliza el regulador de desbloqueo a la derecha para desbloguear la pantalla
tactil (ver Figura 7).

18 Guia del Usuario del Sistema de Pancreas Bionico iLet | Conociendo Tu Sistema iLet



Caracteristicas e iconos

2.4 Caracteristicas e iconos
2.4.1 Pantalla de Inicio

12:00 pm

Feature Description

Menu Mira la pantalla del Menu.

Mira la insulina que queda en tu cartucho. Cambia
Cartucho de Insulina  tu cartucho de insulina, cambia tu sitio de infusion y
llena tu tubo.

Consulta y responde a las alertas y

Notificaciones , . ‘
recordatorios para tu Sistema iLet.

Examine su glucosa MCG actual y su tendencia.

El circulo girara cuando iLet esté funcionando.
Estado de Glucosa

Toque para ver un grafico de datos de MCG y dosificacion
de insulina y una pantalla de resumen de terapia.

Anuncio de o , , ' ,
, Administrar insulina para comidas con carbohidratos.
Comida

Este icono aparecera durante las primeras 12 horas de
uso de un sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus.

Verifique la Si elilLet no esta tomando decisiones de dosificacion de
Glucosa en forma autonoma, confirme las lecturas de glucosa del
Sangre (BG) sensor con una prueba de glucosa en sangre antes de

tomar decisiones de tratamiento durante las primeras 12
horas de uso del sensor mientras el icono esté presente.

Guia del Usuario del Sistema de Pancreas Bionico iLet | Conociendo Tu SistemaiLet 19



Caracteristicas e iconos

2.4.2 Notificaciones 12:00 pm

Tu Dispositivo iLet te notificara con tonos de audio y/o alertas l

por vibracion cuando se requiera atencion. Aparecera un
mensaje visible en el icono de Notificaciones (ver Figura 9). El
numero de alertas activas actualmente aparecera en el icono de
Notificaciones. También aparecera un icono de campana en la
barra de estado, al lado del icono de bateria (ver la Seccion 5.1
Resumen de Alertas del Sistema iLet para una lista de alertas).
Reconocer alertas puede ser necesario para reanudar la
administracion de insulina, asi que siempre verifica, responde y

Notifications

CGM Offline, Enter

2023 -Jan-01, 12:00 pm

Figure 9

descarta las alertas activas.

Verifica si hay alertas durante el dia y responde a todas las alertas con prontitud. No
responder a las alertas puede resultar en niveles de glucosa en sangre bajos o altos
que duren mas de lo que deberian o incluso convertirse en eventos severos que
podrian haberse evitado si hubieras respondido antes.

2.4.3 Flechas de Tendencia de Glucosa

icono

Descripcion

La glucosa es estable, y cambiando menos de 1 mg/dL cada minuto.
La glucosa puede cambiar hasta 15 mg/dL en 15 minutos.

La glucosa esta subiendo o bajando lentamente, y cambiando 1 - 2 mg/dL
cada minuto. La glucosa puede cambiar hasta 30 mg/dL en 15 minutos.

La glucosa esta subiendo o bajando, y cambiando 2 - 3 mg/dL cada
minuto. La glucosa puede cambiar hasta 45 mg/dL en 15 minutos.

La glucosa esta subiendo o bajando rapidamente, y cambiando
mas de 3 mg/dL cada minuto. La glucosa puede cambiar mas de
45 mg/dL en 15 minutos.

None

El sistema no puede calcular la velocidad y direccion de su
cambio de glucosa.
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Funciones e iconos

2.4.4 Glucose Status

Estado Descripcion

El valor de glucosa del MCG se mostrara en el centro del circulo.
Puede mostrar una flecha de tendencia si hay suficiente
informacion disponible. El circulo girara cuando su Sistema iLet

esté en funcionamiento.

La glucosa del MCG esta por debajo de 40 mg/dL. Puede
mostrar una flecha de tendencia si hay suficiente
informacion disponible.

La glucosa del MCG esta por encima de 400 mg/dL. Puede
mostrar una flecha de tendencia si hay suficiente informacion
disponible.

El sensor MCG nunca ha sido emparejado con su dispositivo iLet.

Los datos del sensor MCG no estan disponibles.

El sensor MCG no esta conectado.

El sensor MCG esta detenido. El valor de glucosa del MCG
no esta disponible.

El sensor MCG se esta calentando.

OCIOCICIIOIO
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Funciones e iconos

12:00 PM o

[
C(Cm)B

2.4.5 Graficoy Resumen
de Terapia

Tocar el valor de glucosa del MCG en el
centro de la pantalla de Inicio mostrara la
pantalla de Gréfico (vea la Figura 10).
Puede tocar esto cuando el dispositivo
este blogueado o desbloqueado.

La pantalla de Grafico muestra datos
recientes de glucosa del MCG (puntos
pequenos) y dosis de insulina (barras
verticales).

El grafico del MCG muestra valores de glucosa entre 40 y 400 mg/dL,
con un en seccion de rango entre 70y 180 mg/dL (seccion de linea
punteada en la Figura 11).

1% very high

_
T w4 23% high

71% B 71%in range

W 4% low

Updated 12:00 pm, 2023 Mar 31

AVG CGM | AVG TDD CGM

149 36 94%

mg/dL units read

Figure 10 Figure 11

Puede elegir entre vistas de 3, 6, 12, y 24 horas tocando las flechas izquierda y derecha en
la parte superior de la pantalla.

Ocasionalmente, pueden ocurrir pequenos espacios entre los valores de glucosa del MCG.
Los espacios representan periodos de datos de MCG faltantes. Esto indica que el sensor
MCG y el dispositivo iLet han perdido la conexion brevemente. Si nota grandes espacios
entre los valores de glucosa del MCG, asegurese de que su dispositivo iLet y el sensor
MCG estén conectados. El dispositivo iLet le alertara cuando haya perdido la conexion con
su sensor MCG durante 30 minutos 0 mas.

Toque en cualquier parte del grafico para acercar, y vuelva a tocar en cualquier parte para alejar.

Para alternar a la pantalla de Resumen de Terapia, toque el icono de grafico en
la parte superior derecha de la pantalla.

La pantalla de Resumen de Terapia mostrara resumenes de datos de glucosay
dosis (vea la Figura 11). Puede elegir entre vistas de 1, 7, 30 y 90 dias tocando las

flechas izquierda y derecha en la parte superior de la pantalla. Toque el icono de

grafico en la esquina superior derecha para volver a la pantalla de Grafico.
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2.4.6 Barra de Estado

Funciones e iconos

icono Funcioén Descripcion
Buscando MCG
0 Dispositivo Actualmente buscando un MCG o Dispositivo Movil.
Movil
MCG de Dexcom . .
_ El MCG de Dexcom ha sido emparejado.
Emparejado
MCG de Abbott
. El MCG de Abbott ha sido emparejado.
Emparejado

Dispositivo Movil
Emparejado

El dispositivo movil ha sido emparejado.

Alerta Presente

Hay una alerta presente. Vea los
detalles en la funcion de Notificaciones.

1 DE0O[E R

Bateria

Vea el nivel de carga de la bateria de su dispositivo
iLet. El icono de la bateria mostrara una animacion
cuando el iLet esté cargando. La pantalla de inicio
mostrara un nivel en % cuando el il et esteé cargando.

2.4.7 Pantalla del Menu

Toque el icono del Menu en la esquina
superior izquierda de la Pantalla de
Inicio para acceder al menu (vea la
Figura 12). Para cerrar la pantalla del
Menu, toque la pestana X (vea la Figura

13).
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Menu de Configuracion

icono  Funcion

Descripcion

Cerrar

Cierre la pantalla del menu.

Ingrese BG

Ingrese una lectura de glucosa en sangre (BG) y/o calibre
su MCG (ver Seccion 4.3.2 Ingrese BG para instrucciones).

Pausa Insulina

Pausa la administracion de insulina y establece un recordatorio para
reanudar (ver Seccion 4.8 Pausa de Insulina para instrucciones)

MCG

Vea para instrucciones)..opciones para emparejar o
gestionar un sensor MCG y un transmisor con su Dispositivo
iLet (ver Seccion 4.2.4 Reemplazando su sensor y transmisor
MCG para instrucciones). El icono puede verse

diferente dependiendo de qué sensor esté seleccionado.

Movil

Empareje un dispositivo inteligente compatible (teléfono o
tableta) con su Dispositivo iLet utilizando la Aplicacion Movil
iLet (ver Seccion 4.4 Dispositivo Movil para instrucciones).

Configuraciones

Veay ajuste la configuracion de su Dispositivo iLet (ver
Seccion 3.1.2 Ingrese su Configuracion para instrucciones).

Historia

BREODORBCEER

Vea Alertas, Anuncios de Comidas, Cambios de Cartucho,
Cambios en el Juego de Infusion, Pasos del Algoritmo e Historia
de Insulina (ver Seccion 2.6 Historia para instrucciones).

Volumen

A
=

Veay ajuste el nivel de volumen de su Dispositivo iLet
(ver Seccion 2.7 Volumen para instrucciones).

2.5 Menu de
Configuracion

12:00 pm (o] ) 12:00 pm

( Settings ﬁ < About iLet ﬁ

About iLet iLet Name
My iLet

Las configuraciones le permiten ajustar lLet Serial Number
caracteristicas de su Dispositivo ilLet

(ver Figura 14).

Bluetooth Version & Name
Other > 1.0.0ilet - 1234

Algorithm
GEN4_010203
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2.5.1 AcercadeilLet

Menu de Configuracion

Vea los detalles sobre su Dispositivo iLet en una lista desplazable (ver Figura 15). El
Numero de Serie de su Dispositivo iLet se encuentra aqui para referencia. El Numero de

Serie también puede encontrarse en el panel trasero del Dispositivo iLet.

TENGA EN CUENTA gue el contenido de esta pantalla es solo para fines demostrativos y

el contenido real puede diferir ligeramente.

2.5.2 Terapia

) ) ] 12:00 PM (o) J
Ajuste la configuracion que puede afectar la 2 weEm (0

dosificacion de sus Dispositivos iLet (ver
Figura 16). Usua

. . Secondary CGM Target >
2.5.21 Objetivo MCG off
La configuracion predeterminada del

Objetivo MCG es usual. -

Ajuste el Objetivo MCG a un punto mas
alto o mas bajo (ver Figura 17).

PRECAUCION: No ajuste el Objetivo MCG
0 el Objetivo MCG Secundario sin la guia
de su proveedor de atencion meédica.

Objetivo MCG Valor Numérico
Higher 130 mg/dL
Usual 120 mg/dL
Lower 110 mg/dL

12:00 pm o]

< CGM Target ﬁ

O Higher
@ Usual
O Lower

Guia del Usuario del Sistema de Pancreas Bionico iLet | Conociendo Tu Sistema iLet 25



Menu de Configuracion

2.5.2.2 Objetivo MCG Secundario 0O ey - a N oty
El Objetivo < comTarget fA < ComTarget ]
MCG Secundario le permite establecer un on L)

objetivo diferente para una parte del dia. Se;g:jary CGM Target (O Higher

Active el Objetivo MCG Secundario usando el Start Time @ Usual
interruptor de encendido/apagado (ver Figura E;j:?r::

18). La configuracion predeterminada del 7:00 am

Objetivo MCG Secundario es Usual. Puede
ajustar el Objetivo MCG Secundario a Ser Mas
Alto o Mas Bajo, y puede personalizar los
horarios de inicio y finalizacion.

2.5.2.3 Peso Corporal 12:00pm
) ) o ( Enter Weight ( General
Ajuste el peso corporal que el iLet utiliza para -
Ime
dosificar (ver Figura 20), si su peso corporal 12:00 pm
; : o p 68 kilograms Date
cambia en mas de un 156%. Comuniquese con SR >
su provedor medico para que te guie en que Always On Display @)
h Enabled
acer.

PRECAUCION: No ajuste el peso corporal
sin la guia de su proveedor de atencion
medica.

PRECAUCION: Siempre verifique que el
peso corporal ingresado sea preciso. El
iLet le pedira que verifique el peso corporal
cada 3 meses.

2.5.3 General

Cambie la configuracion del dispositivo (ver Figura 21).
Hora - Ajuste la hora que se muestra en el reloj de su Dispositivo iLet.
Fecha - Ajuste la fecha de su Dispositivo iLet.

Siempre Encendido - Habilitar o deshabilitar la funcion Siempre Encendido, que
proporciona informacion de un vistazo.
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2.5.4 Otro

(ver Figura 22).

2.5.41 Apagar

Apague su Dispositivo iLet para almacenamiento. Vaya a
Configuraciones y seleccione Otro, luego elija Apagar (ver Figura
23). Toda la dosificacion se detendra. Para encender nuevamente
el Dispositivo iLet, coloquelo en el cargador.

Al despertar, si la bateria se ha agotado por completo, el Dispositivo
iLet puede requerir gue pase por la Secuencia de Arranque de iLet
nuevamente. En ese caso, se iniciara una nueva sesion de
tratamiento utilizando una nueva medicion de peso corporal, pero
se mantendran todas las demas configuraciones del usuario en el
Dispositivo iLet.

2.5.4.2 Reiniciar

Similar a reiniciar una computadora, esto cortara la energia 'y
reiniciara su Dispositivo iLet (ver Figura 24). La configuracion
existente de su Dispositivo iLet, aprendizajes, nivel de cartucho,
sesion de MCG y dosificacion autonoma se reanudaran despues de
que se complete el reinicio.

Menu de Configuracion

12:00 pm o

( Other ﬁ
Shut Down >

Limited Access
off

Factory Reset

Shut Down
Therapy will stop

12:00 PM
< Restart

Therapy will resume after
restart

Cartridge level, CGM

session, settings, history,
and algorithm learning will
be saved
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Historia

2.5.4.3 Acceso Limitado

Ponga su Dispositivo iLet en modo de Acceso Limitado. Para
activarlo, necesitara establecer un codigo de acceso de entre 4
y 8 digitos (ver Figura 25). Esta funcion puede limitar el acceso
a caracteristicas como anuncios de comidas, cartuchosy
configuraciones. La dosificacion autbnoma continuara mientras
el Dispositivo iLet este protegido por codigo de acceso.

Siolvida su codigo de acceso, comuniquese con el servicio de
atencion al cliente de Beta Bionics para obtener mas
informacion.

2.5.4.4 Restablecimiento de Fabrica

Devuelva su Dispositivo iLet a la configuracion de fabrica. Esto
borrara todos los ajustes, aprendizajes y sesiones de MCG.
Tendra que configurar su Dispositivo iLet nuevamente (ver
Figura 26).

2.6 Historia

Toque el icono de Historia en el Menu para ver el historial de
eventos (ver Figura 27).

2.6.1 Alerts

Toque 'Alarms' (Alarmas) para ver una lista desplazable de
alarmas en las ultimas 24 horas.

12:00 pm [e] )

< Limited Access ﬁ

*k*x*

Create a 4 to 8-digit
passcode

12:00 PM o=

£  Factory Reset ﬁ

Dosing will stop and iLet will
revert to factory settings

iLet will need to be setup to
begin autonomous dosing

12:00 pm

< History

Q
’

>

Alarms

I

Meals

v

Cartridges

v

Infusion Sets

v

Algorithm Steps

v

Insulin History
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Historia

2.6.2 Comidas
Toque 'Meals' (Comidas) para ver una lista desplazable de anuncios de comidas en las
ultimas 24 horas.

2.6.3 Cartuchos

Toque 'Cartridges' (Cartuchos) para ver la informacion sobre el ultimo cambio de cartucho
de insulina. También mostrara cuanta insulina se lleno en el tubo durante el ultimo
cambio de cartucho de insulina.

Tambiéen mostrara cuantas oclusiones (bloqueos) han ocurrido desde que comenzo la
sesion actual del algoritmo.

2.6.4 Conjuntos de Infusién de Insulina

Toque 'Infusion Sets' (Conjuntos de Infusion) para ver la informacion sobre el ultimo
cambio de set de insulina.

. 12:00 PM o] )
2.6.5 Pasos del Algoritmo < Agorithm steps 4
Toque 'Algorithm Steps' (Pasos del Algoritmo) para ver su Insulina en el | ISR
Cuerpo (por ejemplo, cuanta insulina activa hay en su cuerpo), una lista B
de los ultimos 36 pasos de administracion (3 horas) y la informacion AR 12503 A
o . ) . o - CGM: 115 mg/dL
que se utilizo para calcular la cantidad de insulina a administrar. Los - Insulin: 5.4 u
l . . l . . inf . d - Req. Insulin: 5.4 u
Pasos del Algoritmo proporcionan la siguiente informacion en cada BG Entered: 115 mg/dL

- Meal Size: Usual

paso (ver Figura 28):

Lo 2023-Jan-01, 11:55 AM
1. MCG (valor numérico)  COM: 110 mafelL

-Insulin: 2.3 u

2. Insulina (dosis administrada) Figl—Jre 28

3. Insulina Solicitada (dosis calculada por el algoritmo)

4. Glucosa en sangre (BG) Ingresado (valor numérico, si aplica) 12:00 pm I YoI )
Insulin History ﬁ

5. Tamano de la Comida (cantidad de carbohidratos elegida, si aplica)
4.1 units

2.6.6 Historial de Insulina
_ . . ‘ ‘ . 3.6 units

Toque Historial de Insulina para ver una lista del historial de insulina de
Lunch (Usual for me)
iLet para la insulina basal diaria total y los anuncios de comidas (ver 4.1 units
Figura 29). Dinner (Usual for me)
3.9 units

Figure 29
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Volumen

2.7 V0|umen 12““ 12:00 PM o]
= d 1 2

Puedes ajustar el nivel de volumen de
las alertas. Las alarmas mas urgentes se
intensificaran al maximo nivel de
volumen si no son reconocidas.

Sigue las instrucciones a continuacion
para ajustar el volumen.

a. Desde la pantalla de inicio, toque el
icono de menu en la esquina superior
izquierda (ver Figura 30)

ol 3
b. Toque el icono de volumen (ver Figura 31).
Volume ﬁ

Selecciona el volumen que deseas. toque cualquiera de las cuatro O R
opciones para reproducir el volumen. iLet vibrara incluso cuando
el volumen esté configurado en Apagar, y aun emitira pitidos
cuando comience la carga (ver Figura 32).

Medium

Toque Guardar para confirmar la seleccion.

Recuerda, cualquier nivel de volumen que configures, debes
asegurarte de que puedes escuchar y responder a las alertas.
Se recomienda mantener el volumen alto.
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Volumen

3. Comenzando con su sistema

iLet

PRECAUCION: Revisa regularmente los ajustes de tu sistema iLet para asegurarte de que son
correctos. Los ajustes incorrectos pueden resultar en una administracion excesiva o insuficiente
de insulina. Consulta con tu proveedor de salud segun sea necesario.

PRECAUCION: Confirma que la hora y la fecha correctas estan configuradas en tu dispositivo
iLet. Al editar la hora de 12 horas, verifica siempre que la configuracion AM/PM sea correcta. Los
ajustes incorrectos de hora o fecha pueden afectar la administracion segura de insulina.

PRECAUCION: Confirma que la pantalla tactil se enciende. Escucharas pitidos audibles y
sentiras que tu dispositivo iLet vibra. Confirma que puedes ver el indicador de carga de la bateria
en el cargador y en tu pantalla tactil cuando tu dispositivo iLet esta colocado en el cargador. Si
alguna de estas funciones no esta funcionando, deja de usar tu sistema iLet y contacta a tu
proveedor de salud y a Beta Bionics.

PRECAUCION: No uses la funcion de vibracion por si sola durante el sueno a menos que tu
proveedor de salud indique lo contrario. Ajusta un volumen alto para alertas y alarmas para que
no te pierdas una alerta o alarma importante.

PRECAUCION: Siempre mira la pantalla tactil para confirmar que seleccionas el icono correcto.

PRECAUCION: Al usar el sensor Dexcom G6, confirma que el numero de serie (SN) de tus
transmisores MCG esta programado en tu dispositivo iLet antes de usarlo. Tu dispositivo iLet
no puede comunicarse con tu transmisor a menos que el numero de serie correcto de los
transmisores MCG sea ingresado. Si tu dispositivo iLet y el transmisor no estan
comunicandose, no recibiras las lecturas de glucosa del sensor. Podrias perder alertas sobre
eventos de hipoglucemia o hiperglucemia severa. Si recibes un dispositivo iLet de reemplazo,
asegurate de que tu nuevo dispositivo este programado con el numero de serie correcto.

PRECAUCION: Al usar el sensor Dexcom G6, no deseches tu transmisor MCG cuando cambias
tu sensor. El transmisor es reutilizable. El mismo transmisor se usa con multiples sensores hasta
que la vida util de la bateria del transmisor llegue a su fin.

PRECAUCION: No uses tu sistema iLet si piensas que tu dispositivo iLet podria estar
danado debido a caidas, golpes contra una superficie dura, o si ha estado expuesto a
vibraciones significativas. Si no estas seguro sobre posibles danos, deja de usar tu sistema
iLety contacta a tu proveedor de salud.
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Preparandose para configurar su sistema iLet

PRECAUCION: Siempre asegurate de que tus manos estén limpias al manejar los
componentes. Llena el cartucho estéril de iLet en una superficie limpia.

3.1 Preparandose para configurar su sistema iLet

Cuando enciendas tu dispositivo iLet por primera vez, las instrucciones en la pantalla tactil
te guiaran sobre como comenzar.

3.11 Encienda su dispositivo iLet 1200 pm -

Welcome to your iLet

a. Coloca tu dispositivo iLet en el cargador
y enciéndelo (ver Figura 33)

b. Asegurate de que la luz de estado del
cargadory la pantalla tactil del iLet estén
encendidas.

- TheilLet logo should appear and spin.

c. Togue comenzar en la pantalla de
bienvenida (ver Figura 34).

3.1.2 Ingrese sus configuraciones
Time
c. Ajusta la hora a la hora actual y toque

Siguiente (ver Figura 35).

10 58
d. Ajusta la fecha a la fecha actual y
toque Siguiente (ver Figura 36).

2024 - Jan -

2025 Feb
2026 Mar
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Preparandose para configurar su sistema iLet

3.2 Configuracién de su sistema iLet

3.2.1 Alerta de configuracion de iLet gy - 12:00 PM
Después de que hayas terminado de < Lekeamy
ingresar tus configuraciones, aparecera CGM sensor

una alerta en la pantalla tactil. toque la , Insulin Cartridge
) o ) n iLet Setup > ‘
alerta de configuracion iLet (ver Figura 20234an-01, 12:00 pm Insulin Set

37) Enter Weight
- Una lista de tareas por completar aparecera
en la pantalla tactil (ver Figura 38).
- Utiliza esta lista para guiarte si estas

configurando tu dispositivo iLet por primera
vez o si estas configurando un dispositivo
iLet de reemplazo.

- Si navegas fuera de la lista de configuracion de iLet, puedes regresar tocando el icono de
alerta y luego tocando configurar iLet nuevamente.

Advertencia: NO comiences a usar tu sistema sin una capacitacion adecuada de tu HCP y/o
un entrenador certificado de iLet. NO cambies tus configuraciones sin orientacion de tu HCP.
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Preparandose para configurar su sistema iLet

3.2.2 Sensor MCG
12:00 PM 2 D 12:00 PM [ YoI

Precaucion: Consulta las instrucciones del < Selszcr;cSCOfM A ¢ lesewr M
fabricante que acompanan a su MCG para

obtener informacion importante sobre el
manejo adecuado, contraindicaciones,
advertencias y precauciones.

+/ CGM Sensor

O Dexcom G6 Insulin Cartridge )

O Dexcom G7 Insulin Set

. Enter Weight
Siga las instrucciones del fabricante del Q) s e 3l

MCG para insertar el sensor e iniciar la
sesion del sensor en un dispositivo
compatible (dispositivo inteligente o
receptor).

No puede conectar el iLet a un sensor FreeStyle Libre 3 Plus que ya esté en funcionamiento. Si la
sesion de su sensor ya esta activa, debe reemplazar el sensor FreeStyle Libre 3 Plus, y activar un
sensor nuevo a traves de la aplicacion movil iLet. El dispositivo iLet no se puede iniciar hasta que el
sensor del MCG haya finalizado su periodo de calentamiento y muestre un valor de glucosa.

Primero, seleccione su sensor de MCG. Puede elegir entre Dexcom G6 o Dexcom
G7 (ver Figura 39).

a. Toque Sensor de MCG en el menu de configuracion del iLet.

b. Seleccione su sensor de MCG. Puede elegir entre Dexcom G6 0 G7.
3.2.21 Emparejar el sensor MCG Dexcom G6

a. toque Sin codigo

a. Si necesitas iniciar un nuevo sensor, ingresa el codigo del sensor encontrado
en el papel adhesivo

b. Ingresa el numero de serie del transmisor MCG y toque Siguiente
c. toque Siguiente en la pantalla Insertar sensor

a. Si necesitas iniciar un nuevo sensor, sigue las instrucciones en esta pantalla e inserta
el sensor de acuerdo con las instrucciones del fabricante antes de tocar Siguiente

El dispositivo iLet volvera al menu de configuracion de iLet, y la fila del sensor MCG sera
marcada.

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el
transmisor. Mostrara el icono de MCG cuando el transmisor esté emparejado. Puede tardar
hasta 30 minutos para que el transmisor se empareje con el dispositivo ilLet. Si tu sensor

esta actualmente funcionando en un receptor MCG o bomba de insulina, debera ser
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Preparandose para configurar su sistema iLet

desparejado de ese dispositivo antes de que pueda ser emparejado con el dispositivo
iLet. Tu transmisor puede permanecer emparejado a un smartphone.

Una vez que el transmisor esté emparejado, tu dispositivo iLet comenzara a mostrar su
glucosa MCG actual y la flecha de tendencia si esta disponible en la pantalla de inicio.

Si tu sensor necesita calentarse primero, el dispositivo iLet mostrara el tiempo restante en el
periodo de calentamiento en la pantalla de inicio. Cuando el periodo de calentamiento se
complete, su glucosa MCG se mostrara. El dispositivo iLet no puede iniciarse hasta que el
sensor MCG esté calentado y muestre un valor de glucosa. Utiliza lecturas de
auto-monitoreo de glucosa en sangre (SMBG) segun sea necesario hasta que haya pasado
el periodo de dos horas.

3.2.2.2 Emparejar el sensor MCG Dexcom G7

a. Si necesitas iniciar un NUevo sensor, inserta tu sensor primero

a. toque Siguiente en la pantalla Insertar sensor y encuentra el codigo de
emparejamiento de 4 digitos ubicado en tu aplicador

b. Ingresa el codigo de emparejamiento ubicado en tu aplicador y toque Enviar
EliLet volvera al menu de configuracion de iLet, y la fila del sensor MCG sera marcada.

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el sensor.
Mostrara el icono de MCG cuando el sensor esté emparejado. Puede tardar hasta 30
minutos para que el sensor se empareje con el dispositivo iLet. Si tu sensor esta
actualmente funcionando en un receptor MCG o bomba de insulina, debera ser desparejado
de ese dispositivo antes de que pueda ser emparejado con el dispositivo iLet.

Una vez que el sensor este emparejado, tu dispositivo iLet comenzara a mostrar su glucosa
MCG actual y la flecha de tendencia si esta disponible en la pantalla de inicio.

Si tu sensor necesita calentarse primero, el dispositivo iLet mostrara el tiempo restante en el
periodo de calentamiento en la pantalla de inicio. Cuando el periodo de calentamiento se
complete, su glucosa MCG se mostrara. El dispositivo iLet no puede iniciarse hasta que el
sensor MCG esté calentado y muestre un valor de glucosa. Utiliza lecturas de
auto-monitoreo de glucosa en sangre (SMBG) segun sea necesario hasta que haya pasado
el periodo de dos horas.
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3.2.2.3 Emparejar el Sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

Asegurese de que su dispositivo iLet esté emparejado primero con la aplicacion moviliLet.
Una vez que haya finalizado el emparejamiento del sensor, el iLet volvera al menu de
configuracion (iLet Setup Menu), y la fila correspondiente al sensor de MCG aparecera
marcada.

La barra de estado mostrara un simbolo de busgqueda mientras se realiza el emparejamiento
con el sensor. Mostrara el icono de MCG cuando el sensor esté emparejado. El
emparejamiento del sensor con el dispositivo iLet puede tardar hasta 30 minutos. El sensor
FreeStyle Libre 3 Plus debe iniciarse con la aplicacion iLet antes de poder usarse. No se
puede reutilizar un sensor que haya sido iniciado con otro dispositivo y conectarlo al iLet.

Una vez emparejado el sensor, su dispositivo iLet comenzarda a mostrar en la pantalla de
inicio su glucosa actual del MCG vy la flecha de tendencia, si esta disponible.

Cuando se complete el periodo de calentamiento, se mostrara la glucosa del MCG. El
dispositivo iLet no se puede iniciar hasta que el sensor del MCG haya completado su
calentamiento y esté mostrando un valor de glucosa. Use lecturas de automonitoreo de glucosa
en sangre (SMBG) segun sea necesario hasta que finalice el periodo de calentamiento.

Si el iLet no estda tomando decisiones de dosificacion de forma autonoma, durante las
primeras 12 horas de uso del sensor aparecera el icono Verificar Glucosa en Sangre (Check
BG), y no podra usar los valores del sensor para tomar decisiones de tratamiento durante
ese tiempo. Confirme las lecturas de glucosa del sensor con una prueba de glucosa en
sangre antes de tomar decisiones de tratamiento durante las primeras 12 horas de uso del
sensor cuando vea el simbolo de Check BG.

ADVERTENCIA: No ignore los sintomas de hiperglucemia o hipoglucemia. Si las alertas o
lecturas del sensor de glucosa no coinciden con sus sintomas, mida su glucosa en sangre
con un medidor (BG meter). SIEMPRE utilice un medidor de glucosa para confirmar los
valores del sensor cuando tome decisiones de tratamiento mientras se muestre el icono
Check BG, o cuando las lecturas del MCG no coincidan con sus signos y sintomas.
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3.2.3 Cartucho de insulina

Advertencia: Nunca llenes tu tuberia mientras tu conjunto de tuberias esté conectado a tu
cuerpo. Siempre asegurate de que el conjunto de tuberias esté desconectado de tu cuerpo
antes de llenar la tuberia. No hacerlo puede resultar en una sobredosis de insulina. Esto
puede causar lesiones graves o la muerte por muy bajo glucosa en sangre (BG).

ADVERTENCIA: No reutilice cartuchos iLet.

ADVERTENCIA: No use cartuchos que no sean los fabricados por Beta Bionics o los
medicamentos prellenados dispensados por la farmacia en la lista recomendada. El uso de
cartuchos no recomendados puede afectar el rendimiento de su sistema iLet. Puede ser
peligroso usar accesorios, piezas desprendibles y materiales no descritos en las instrucciones
de uso. Asegure el dispositivo iLet a su cuerpo en cualquier orientacion que elija para evitar
que el dispositivo iLet caiga, se suelte o dane la linea de tuberia.

ADVERTENCIA: Después de la instalacion, no retire y reinstale el cartucho, la linea de
tuberia y/o el conector Luer. Si estos componentes se retiran del dispositivo iLet, deben ser
desechados. Reemplace el cartucho, la linea de tuberia y/o el conector Luer con nuevos
componentes siguiendo los procedimientos adecuados en esta Guia del Usuario.

ADVERTENCIA: No desconecte el iLet Connect del dispositivo iLet mientras su set de infusion
de insulina esté conectado a su cuerpo. Siempre desconecte la tuberia de su set de infusion de
insulina de su cuerpo antes de retirar el adaptador Luer de iLet Connecty el cartucho ilLet.

ADVERTENCIA: No agregue insulina a un cartucho iLet lleno después de cargarlo en su
dispositivo iLet. No retire insulina de su cartucho iLet después de cargarlo en su dispositivo
iLet. Esto resultara en una visualizacion inexacta del nivel de insulina en la pantalla de inicio.
Podria quedarse sin insulina antes de que el dispositivo iLet detecte que su cartucho iLet esta
vacio. Esto puede causar glucosa en sangre (BG) muy alto o cetoacidosis diabética (DKA).

PRECAUCION: Siempre verifique que su cartucho iLet tenga suficiente insulina para durar
toda la noche. Podria perder la alerta de cambio de insulina y las entregas de insulina al dormir.

PRECAUCION: Asegurese siempre de que sus manos estén limpias al manipular
componentes. Llene el cartucho iLet esteéril sobre una superficie limpia.

PRECAUCION: El empaque y el contenido del cartucho iLet se suministran estériles y sellados.

Al usar un cartucho, verifique si hay danos. En caso de que el empaque ya esté abierto, no use
el cartucho. Comuniguese con Beta Bionics para obtener asistencia adicional.
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ADVERTENCIA: Después de la instalacion, no retire y reinstale el cartucho, la linea de
tuberia y/o el conector Luer. Si estos componentes se retiran del dispositivo iLet, deben ser
desechados. Reemplace el cartucho, la linea de tuberia y/o el conector Luer con nuevos
componentes siguiendo los procedimientos adecuados en esta Guia del Usuario.

PRECAUCION: Su dispositivo iLet le notificara cuando su cartucho iLet esté bajo (20 unidades)
0 vacio. Cuando esto suceda, esté preparado para cambiar su cartucho iLet pronto. Cuando su
cartucho iLet esté vacio, su dispositivo iLet no podra dosificar insulina. No tener insulina
provocara un aumento en su glucosa en sangre (BG), y si se prolonga, puede causar glucosa en
sangre (BG) muy alta o DKA.

3.2.31 Preparandose para llenar el cartucho iLet

- Si utiliza frascos de Humalog® o Novolog®, debera llenar el cartucho iLet con
insulina antes de instalarlo.

- Si utiliza cartuchos prellenados de insulina aspart Fiasp® PumpCart®, proceda a
la Seccion 3.2.3.6 Preparar la tuberia.

- Cuando haya terminado de cambiar su cartucho de insulina, la fila del cartucho

de insulina se marcara en la pantalla de alerta de configuracion de iLet.

a. Para llenar el cartuchoiLet con insulina,

reune los siguientes suministros (ver Figura I
Needle
41).
- CartuchoilLet
- Jeringa ALCOHOL
- Aguja

Cartridge Insulin  Syringe Alcohol
vial wipe

- Frasco de insulina Humalog o Novolog Figure 41

- Toallita de alcohol
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b. Limpie la parte superior del frasco de
insulina con una toallita de alcohol y deje />>
secar (ver Figura 42). =

NOTA: Si el frasco es nuevo, retire y deseche la
tapa antes de limpiar la parte superior del frasco. Cartridge
c. Abra el paquete del cartucho iLet y retire x

el cartucho iLet vacio del empaque (ver

Figura 43). Insulin Vial /

d. Abra el paquete de la jeringa v retire la Figure 42 Figure 43
jeringa del empaque (ver Figura 44).

\

e. Abra el paquete de la aguja y retire la
aguja del empaque (ver Figura 45).

"

ADVERTENCIA: No retire la proteccion de
la aguja aun.

Figure 44 Figure 45

f. Conecte la jeringa a la aguja girando una
dentro de la otra (ver Figura 46).

g. Retire la proteccion de la aguja
sin tocar la aguja.

h. Tire hacia atras del émbolo de la jeringa
(ver Figura 47). Asegurese de que el
embolo de la jeringa esté en 1.8 mL
(aproximadamente a la mitad entre las
marcasde 1.5mLy 2 mL).

Figure 46
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i. i. Inserte la aguja de la jeringa en el
frasco de insulina mientras el frasco
esté en posicion vertical sobre una @
mesa O mostrador. Presione hacia
abajo en el vastago del embolo de la
jeringa para llenar el frasco con el aire
de la jeringa (ver Figura 48). Trate de
no insertar aire directamente en la .
insulina. {227""

j. Sin soltar el vastago del émbolo de la Figure 48 Figure 49
jeringa, mantenga la presion en el
vastago del émbolo e invierta (gire boca
abajo) el frasco de insulinay la jeringa
(mientras la aguja de la jeringa aun esté
en el frasco) (ver Figura 49).

3.2.3.2 Llenando la Jeringa con
Insulina

a. Tire con cuidado y lentamente de la
varilla del embolo de la jeringa para llenar la
jeringa con aproximadamente 1.8 mL de
insulina  (aproximadamente a medio
camino entre las marcas de 1.5 mLy 2 mL)
(ver Figura 50).

Figure 50 Figure 51

b. Retire el aire restante de la jeringa
golpeandola con su dedo y empujando la
varilla del embolo de la jeringa para
deshacerse de las burbujas de aire (ver
Figura 51). Tire nuevamente de la varilla del
embolo de la jeringa si es necesario para
llenar la jeringa con unos 1.8 mL.

C. Retire la aguja de la jeringa del
frasco de insulina y reserve el frasco.
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3.2.3.3 Llenando el Cartucho iLet

a. Coloque la base del cartucho vacio

en posicion vertical sobre una

superficie plana y sostenga el cartucho
con una mano. Con la otra mano,

inserte la aguja de la jeringa en el septo
del cartucho vacio (ver Figura 52).

b. Presionando lentamente el émbolo de
la jeringa, transfiera la insulina de la
jeringa al cartucho. Figure 52

PRECAUCION: No sobrellene el cartucho. El émbolo de goma en el cartucho podria ser
empujado hacia afuera por la parte trasera del cartucho si se transfiere demasiada insulina.
Si se retira el émbolo del cartucho, deseche el cartucho y use uno nuevo.

I NOTA: El cartucho no contiene mas de 1.8 mL de insulina.

c. Sies necesario, tire ligeramente hacia atras de la varilla del émbolo de la jeringa y
elimine la mayor cantidad de aire del cartucho posible. Consulte la Seccion 3.2.3.4

Eliminando Burbujas de Aire del CartuchoilLet, y la Seccion 3.2.3.5 Agregando Mas
Insulina Después de Que Se Han Eliminado las Burbujas.

d. Una vez que no queden burbujas de aire dentro del cartucho, retire la jeringa del
cartuchoy deséchela junto con la aguja en un contenedor para objetos punzantes.
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3.2.3.4 Eliminando Burbujas de Aire del
Cartucho iLet

a. Si quedan burbujas de aire grandes dentro del
cartucho, retire la jeringa del cartucho y déjela a
un lado evadiendo cualquier contacto con la
aguja para mantenerla estéril. Afloje las //

burbujas de aire restantes en el cartucho

tocando el cartucho con su dedo o golpeando \\

el cartucho sobre la mesa hasta que las

burbujas de aire floten hacia el cuello del Figure53 Figure 54
cartucho (ver Figura 53). Las burbujas de aire

pueden combinarse en una o mas burbujas

mas grandes.

b. Vuelva a insertar la jeringa hasta que la aguja toque la burbuja de aire (ver Figura 54). Tire
del émbolo hasta que la burbuja de aire se haya eliminado por completo del cartucho.

ADVERTENCIA: Mantenga la aguja recta y no la incline para intentar eliminar burbujas de los
lados. Esto puede desgarrar el septo del cartucho, lo que puede provocar que la insulina se
escape del cartucho. Esto puede causar altos niveles de glucosa en sangre (BGs) v, si se
prolonga, puede causar niveles muy altos de BGs o cetoacidosis diabética (DKA). Si se rompe
el septo, deseche el cartucho y reinicie el proceso de llenado.

NOTA: Si aun hay una burbuja cerca de la parte superior del cartucho, retire lentamente la
aguja de la jeringa del cartucho mientras mantiene presion sobre el émbolo. La punta de la
aguja ahora deberia estar rodeada por la burbuja de aire. Tire del émbolo hasta que la burbuja
de aire haya sido removida.
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3.2.3.5 Agregando Mas Insulina
Después de Que Se Han
Eliminado las Burbujas

-

a. Invierta la jeringa de modo que la aguja
apunte hacia arriba. Toque el lado de la jeringa
para aflojar las burbujas de aire hasta que floten
hacia el cubo de la aguja (ver Figura 55).
Presione el émbolo hasta que se expulse el aire.

Rl T

N

Figure 65 Figure 56
b. Vuelva a insertar la jeringa en el septo del cartucho y presione lentamente la varilla del
embolo de la jeringa para transferir mas insulina de la jeringa en el cartucho de modo que el
cartucho esté lleno a su satisfaccion (ver Figura 56).

PRECAUCION: No sobrellene el cartucho. El émbolo de goma rojo en el cartucho podria ser
empujado hacia afuera por la parte trasera del cartucho si se transfiere demasiada insulina. Si

se retira el émbolo del cartucho, deseche el cartucho y use uno nuevo.

I NOTA: El cartucho no contiene mas de 1.8 mL de insulina.

C. Retire lajeringa y la aguja del cartucho. Deséchelos en un contenedor para
objetos punzantes.

3.2.3.6 Preparar el Dispositivo iLet

PRECAUCION: Desconéctese del set base de infusion de insulina en su 12:00 pm I YoI
cuerpo antes de comenzar el proceso de retraccion (rewind). £ Change Cartridge
a. Toque la fila del'Insulin Cartridge' (Cartucho de Insulina) de la alerta de

configuracion de iLet. A

b. Seleccione el deslizante de Rebobinar hacia la derecha (ver Figura 57). Discfcl’rznmegtotd”ybi"g

c. Permita que el Dispositivo iLet complete el proceso de rebobinado. Solo Insulin delivery will
. . . . be stopped
inserte el cartucho de insulina lleno una vez que el proceso de rebobinado

esté completo. El no hacerlo puede danar el cartucho y el iLet, asi como
causar administracion involuntaria de insulina a traves del tubo.

Figure 57
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3.2.3.7 Insertar el Cartucho

ADVERTENCIA: No conecte un cartucho de insulina lleno y el adaptador Luer fuera de su
dispositivo iLet. Esto puede danar el septo del cartucho, lo que podria provocar una fuga
de insulina. Esto puede causar niveles altos de glucosa en sangre (BG) y, si se prolonga,
podria provocar niveles muy altos de glucosa o cetoacidosis diabética (DKA). Si conecta
el cartucho lleno y el adaptador Luer iLet Connect fuera del dispositivo iLet, deseche el
cartuchoy el adaptador y reinicie el proceso de nuevo.

a. Inserte el cartucho 12:00 PM

en lacamara de £ Change Cartridge #fi}

a Install filled cartridge
insulina (ver Figura W
58). >\

7 o

{ ceoo )

( Go to Fill Tubing 1

Figure 58

b. El cartucho debe deslizarse
facilmente dentro del
compartimiento y quedar
alineado con la parte inferior
del dispositivo.

3.2.3.8 Prepare el Tubo

PRECAUCION: El embalaje y el contenido del set de infusion de insulina y del iLet Connect se
suministran esteriles y sellados. Al usar un set de infusion de insulina o un iLet Connect, verifique
si hay danos. En caso de que el embalaje ya esté abierto, no use el set de infusion de insulina o el
iLet Connect. Comuniquese con Beta Bionics para obtener ayuda adicional.

ADVERTENCIA: Puede ser peligroso usar accesorios, partes desmontables y materiales no

descritos en las instrucciones de uso.
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Para preparar su set de infusion de
insulina, reuna los siguientes
suministros (ver Figura 57).

- iLet Connect

- Set de Infusion de Insulina

a. Abra el empaque del set de infusion
de insulina de acuerdo con las
instrucciones del set de infusion de
insulina para acceder al tubo (ver
Figura 58).

b. Desempaque con cuidado el tubo
del empaque del set de infusion de
insulina.

c. Su set de infusion de insulina
puede verse diferente de lo que se
muestra.

d. Saque del empaque el adaptador del
iLet Connect.

e. Conecte el adaptador Luer de iLet Connecty
el tubo flexible del set de infusion de insulina
girando uno dentro del otro hasta que estén
firmes (ver Figura 59). Asegurese de que esta
conexion este recta y apretada. Si esta
conexion No esta apretada, la insulina puede
filtrarse causando hiperglucemia o el aire
puede entrary

inyectar insulina en su cuerpo, causando
hipoglucemia. No conecte el iLet Connect

al cartucho de insulina aun.
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iLet Set de Infusion
Connect de Insulina
Figure 59

7 |\

Figure 60

A\

Figure 61
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b. Despues de que se haya insertado el
cartucho, inserte el iLet Connect en la camara

de insulina de los dispositivos iLet (ver Figura

62). <
- Escuchara un clic cuando el ﬁﬁ
adaptador Luer se adhiera al
cartucho (ver Figura 63). \

Figure 62

c. Una vez que el adaptador Luer toque el
dispositivo iLet, gire el adaptador Luer un

cuarto de vuelta a la derecha (ver Figura 64). \ ’/
PRECAUCION: No reutilice el adaptador
Luer, el cartucho de insulina, el set de tubos
o el set de infusion de insulina.

PRECAUCION: No fuerce el cartucho de

insulina en la camara inferior derecha. Esta >> )
camara lateral es mas pequena que la

camara de insulina. La camara inferior Figure 63 Figure 64
derecha puede tener una tapa o estar

cerrada.

d. Su cartucho ya esta instalado. Cuando haya completado todos los pasos, toque '‘Go To
Fill Tubing' (Ir a Llenar El Tubo) para continuar. Puede presionar Ir a Llenar Tubo en
cualquier momento para proceder durante la animacion.

3.2.3.9 Llenar el Tubo

ADVERTENCIA: Nunca llene el tubo mientras el set de infusion esté conectado a su
cuerpo. Llenar el tubo mientras aun esta conectado a su cuerpo puede resultar en una
administracion excesiva de insulina. Esto puede causar lesiones graves o la muerte
debido a niveles muy bajos de glucosa en sangre (BG).

46 Guia del usuario del sistema iLet Pancreas Bionico | Comenzando con su sistema iLet



a. Toque y mantenga presionado el boton (2:00pny L 0=

de 'Press & Hold' (Mantega Presionado)
para comenzar a llenar su tubo con insulina
(ver Figura 65). Vera gotas aparecer de la
aguja del set de infusion de insulina.

Fill Tubing

T connect
tubing to body

b. Mantenga presionado el boton de
Presionary Mantener hasta que vea
gotas. No deben aparecer burbujas de
aire en el tubo.

c. Toque 'Yes' (Si) si ve gotas sin
burbujas de aire en su tuberia (ver
Figura 66). Tocar 'No' lo llevara de
vuelta a la pantalla Press & Hold

0.0 units

Hold until you see drops

Press & Hold

Figure 65

d. Toque 'Next' (Siguiente) para finalizar.

PRECAUCION: Siempre elimine todas las burbujas de aire del
dispositivo antes de la administracion de insulina. Asegurese de que
no haya burbujas de aire al extraer insulina en el cartucho. Sostenga
su Dispositivo iLet con el conector del cartucho apuntando hacia
arriba al cargar el tubo. Asegurese de que no haya burbujas de aire
en el tubo al llenarlo. El aire ocupa espacio donde deberia estar la
insulina, por lo que puede afectar la administracion de insulina.
e. Cuando haya terminado de cambiar su cartucho de insulina, la fila
del Cartucho de Insulina estara marcada (ver Figura 67) vy el
Dispositivo iLet le preguntara si necesita cambiar su set de insulina.
Toque 'Yes' (Si) para continuar colocando su nuevo set de infusion.

3.3 Set de Insulina

Set de Insulina

12:00 pm [ YoI

Fill Tubing

A OT connect
tubing to body

5.0 units

Do you see drops?

Figure 66

12:00 PM [ Yol

£ iLet Setup ﬁ
v CGM

« Insulin Cartridge

Insulin Set

Enter Weight

Figure 67

PRECAUCION: No cambie el set de infusion de insulina antes de acostarse o si no esta
disponible en las proximas 2 horas para confirmar que el set de infusion de insulina esta
insertado correctamente y no hay oclusiones (bloqueos) presentes. Responda rapidamente a

cualquier problema con la insercion para garantizar la administracion continua de insulina.

ADVERTENCIA: No coloque su set de infusion de insulina sobre cicatrices, bultos, lunares,
estrias o tatuajes. Colocar su set de infusion de insulina en estas areas puede causar hinchazon,
irritacion o infeccion. Esto puede afectar la absorcion de insulina y causar niveles altos o bajos de

glucosa en sangre.

I PRECAUCION: Cambie el set de infusion de insulina cada 2 a 3 dias o segun lo recomiende su

profesional de la salud proveedor.
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Lavese las manos con jabon antibacteriano. Limpie a fondo el sitio de insercion en su cuerpo

antes de manejar el set de infusion de insulina para evitar infecciones. Comuniquese con su
proveedor de atencion médica si tiene sintomas de infeccion en su sitio de infusion de insulina.

CUIDADO: Verifique diariamente el set de infusion de insulina para asegurar una colocacion
adecuada y fugas. Reemplace su set de infusion de insulina si nota fugas. Los conjuntos de
infusion de insulina mal colocados o fugas pueden resultar en la sub administracion de
insulina y pueden ocurrir niveles altos de glucosa en sangre (BG).

CUIDADO: Verifique diariamente el set de infusion de insulina y el set de tuberia en busca de
fugas, burbujas de aire o torceduras. Estos pueden restringir o detener la administracion de
insulina. Esto podria resultar en la sub administracion de insulina y pueden ocurrir niveles altos

de glucosa en sangre (BG).

CUIDADO: Verifique las conexiones de tuberia entre el cartucho y el set de tuberia diariamente

para asegurarse de que estén apretadas y seguras. Las fugas alrededor de las conexiones de

tuberia pueden resultar en la sub administracion de insulina y pueden ocurrir niveles altos de

glucosa en sangre (BG).

3.3.1 Insercion de Su Set de Infusidon de Insulina y Llenado de la

Canula

a. Inserte la base de su nuevo set de
infusion de insulina. Consulte las
instrucciones de uso proporcionadas en la
caja de su set de infusion de insulina

b. Arrastre el control deslizante Siguiente
para confirmar que ha insertado un nuevo
set de infusion de insulina (ver Figura 68).

c. Seleccione eltipoy longitud de la
canula de su set de infusion. Consulte
las instrucciones del fabricante para
encontrar esta informacion. Arrastre el
control deslizante de Llenar hacia la
derecha (ver Figura 69).

A0 12:00 pm [ YoI )

Fill Cannula ﬁ < Fill Cannula ﬁ

Teflon v

Insert your infusion set
6mm v

Insulin delivery will be

stopped

Figure 68 Figure 69

d. EliLet comenzara a llenar la canula de su set de infusion de insulina con insulina.
Vera una barra de progreso hasta que el llenado esté completo.
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3.3.2 Conjuntos de Infusion Compatibles

Set de Infusion de Insulina Longitud de la Canula Tipo de Canula Duracién del Uso
Inset™| 6mm, 9mm Teflon 2a3dias
Inset™ 30 13mm Teflon 2 a 3dias
Contact™ Detach 6mm, 8mm Acero 1a2dias

Tenga en cuenta que no todos los conjuntos de infusion de insulina o longitudes de canula
pueden estar disponibles en el momento del lanzamiento del producto.

3.4 Ingrese Peso y Go Bionic

Su proveedor de atencion meédica le dara 12:00 pm 20= 12:00 pm Yol ]
orientacion sobre como medir con precision Body Weight < Confirm Weight

su peso corporal e ingresar el valor bajo su pounds

supervision. Cuando comience con Go 83.9 kilograms

185 pounds
83.9 kilograms

Bionic, su Sistema iLet comenzara a regular
sus niveles de glucosa de manera autonoma
y se adaptara a sus necesidades de insulina.

a. Ingrese su peso corporal hasta el peso
mas cercano. Toque 'Next' (Siguiente)

para continuar (ver Figura 70). Figure 70 Figure 71

CUIDADO: Verifique que el peso corporal que ingreso coincide con la
recomendacion proporcionada por su proveedor de atencion médica. Un ingreso
incorrecto del peso corporal puede resultar en una administracion excesiva o
insuficiente de insulina en relacion con sus necesidades.

ADVERTENCIA: No cambie su peso corporal en su Dispositivo iLet sin consultar primero a su
proveedor de atencion médica. Si su peso corporal cambia significativamente, comuniquese
con su

b. Confirme que el peso corporal que ingreso sea correcto, y luego arrastre el deslizador
Go Bionic! hacia la derecha (ver Figura 71).

iFelicitaciones! Su Sistema iLet comenzara a dosis y aprender sobre sus necesidades
de insulina. Después de unos segundos, aparecera la pantalla de inicio.
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4. Viviendo con Su Sistema iLet
4.1 Qué Esperar de Su Sistema iLet

El Sistema iLet funciona de manera diferente a otros sistemas de administracion de
insulina, ya que responde a sus niveles y tendencias de glucosa MCG. Sin embargo, aun
experimentara niveles altosy bajos de glucosa MCG que requeriran su atencion mientras
utiliza el Sistema iLet.

Puede ser dificil dejar que su Sistema iLet gestione sus niveles de glucosa en sangre (BG).
Recuerde tener paciencia con su Sistema iLet a medida que se adapta a usted. Su Sistema
iLet continuara adaptandose para satisfacer sus necesidades variables de insulina.
Comuniqguese con el Servicio al Cliente de Beta Bionics, su proveedor de atencion medica
y/o su entrenador certificado de iLet si tiene inquietudes.
ADVERTENCIA: No tome insulina de otras fuentes (por ejemplo, mediante inyeccion u otro
dispositivo) a menos que su proveedor de atencion medica le haya aconsejado hacerlo. Pueden
ocurrir niveles bajos de BG si se utiliza administracion de insulina fuera de su Sistema iLet, ya
que su Sistema iLet no podra incluirlo en sus calculos, lo que puede resultar en una sobre
administracion de insulina. Comuniquese con su proveedor de atencion médica si tiene
preocupaciones.
4.11 Administracion Automatizada de Insulina

Una vez que haya ingresado su peso corporal, su Dispositivo iLet comenzara a regular los
niveles de glucosa automaticamente. El Dispositivo iLet no requiere que cuente l0s
carbohidratos, programe la configuracion de la tasa basal, programe las relaciones de
insulina a carbohidratos, programe factores de correccion o realice correcciones para

niveles altos de glucosa en sangre (BG).
Cuando esta conectado a un MCG, su Dispositivo iLet decide cuanta insulina entregar

cada 5 minutos. Calcula cuanto insulina necesita para las necesidades basales, niveles de
glucosa MCG altos 0 en aumento, y comidas con carbohidratos. Si su Dispositivo iLet
detecta que su nivel de glucosa cae demasiado rapido o a un nivel inseguro, disminuira
o detendra la administracion de insulina.
CUIDADO: Gestionar su glucosa en sangre (BG) utilizando su Dispositivo iLet es diferente de
gestionar su glucosa en sangre (BG) por su cuenta. Siga las instrucciones proporcionadas en
esta guia del usuario. Siempre pida a su proveedor de atencion médica orientacion adicional si
no esta seguro.
Su dispositivo iLet no puede regular sus niveles de glucosa si el cartucho de insulina
esta vacio o si el set de infusion de insulina no esta funcionando correctamente. Su
sistema iLet tendra funciones limitadas cuando el sensor MCG esté fuera de linea.

Consulte la Seccion 4.3 Cuando su sensor esta fuera de linea para mas detalles.
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4.2 Mantenimiento de su sistema iLet

Hay pasos importantes que debe seguir para mantener su sistema iLet y asegurar que su

dispositivo funcione correctamente y evitar interrupciones en su atencion diabética. Si el
sistema iLet no se mantiene adecuadamente, podria llevar a hiperglucemia y
cetoacidosis diabética.

4.2.1 Reemplazando del cartucho de insulina iLet, iLet connect y el tubo

ADVERTENCIA: Nunca llene el tubo mientras el set de infusion esté conectado a su
cuerpo. Llenar el tubo mientras aun esta conectado a su cuerpo puede provocar una
administracion excesiva de insulina. Esto puede causar lesiones graves o la muerte
debido a niveles muy bajos de glucosa en sangre (BG).

Reemplace su cartucho de insulinailLet, iLet connect y manguera cuando el cartucho se
quede sin insulina o0 al menos cada tres dias. Evite las sustituciones planificadas antes de
dormir, 0 en cualquier momento en que Nno pueda monitorear sus niveles de glucosa
durante varias horas después del cambio.

Siempre reemplace su cartucho de insulina iLet, iLet connect y manguera si tiene alguna
sospecha de que algo no esta funcionando o si hay alguna fuga en alguna de las
conexiones.

Siempre reemplace su cartucho de insulina de iLet, iLet connect y manguera juntos. No
reutilice ninguno de estos componentes, y no los separe una vez conectados.

iNO deje que su iLet se quede sin insulina 0 mantenga un cartucho vacio por demasiado
tiempo! Esto causara hiperglucemia, ya que el iLet no podra dosificar insulina en respuesta
a sus niveles de glucosa MCG en aumento. Esto puede causar hipoglucemia mas tarde,
porgue el iLet tendra que entregar insulina de correccion una vez que pueda hacerlo
nuevamente. Considere poner un recordatorio en su calendario o en su teléfono
inteligente para recordarle que cambie su set de infusion y reemplace su cartucho de
insulina.

Si necesita desconectarse del iLet, SIEMPRE desconéctese en la base de su sitio de
infusion en su cuerpo. NUNCA se desconecte deliLet al quitar el cartucho del dispositivo
mientras se mantiene conectado a la manguera o desenroscando la manguera del iLet
Connect y manteniéndose conectado a la manguera.

SIEMPRE desconéctese delilLet en la base de su sitio de infusion al reemplazar su cartucho
y manguera iLet. Manténgase desconectado hasta que haya terminado el proceso de
cambio de cartucho y llenado de manguera.
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Para cambiar su cartucho, conector y manguera:

a. Desde la pantalla de inicio, toque el
icono de cartucho (ver Figura 72).

b. Toque 'Change Cartridge &

Tubing' (Cambiar El Cartucho y El Tubo) (ver
Figura 73).

Insulin

160 units available

c. Desconecte la manguera de la base del

. ., . Change Cartridge &
set de infusion en su cuerpo. Retire la

Tubing

base del set de infusion si también va
a reemplazar su set de infusion de
insulina en este momento.

Fill Cannula

Fill Tubing Only

Figure 72 Figure 73
d. Arrastre el control deslizante de Rebobinar
hacia la derecha para rebobinar el dispositivo iLet.

e. Retire el cartucho viejo. Deseche el cartucho viejo, la conexion iLet y la manguera.

ADVERTENCIA: No adjunte un cartucho de insulina lleno y un adaptador Luer fuera de su dispositivo
iLet. Esto puede romper el septo del cartucho, lo que puede hacer que la insulina se filtre fuera del
cartucho. Esto puede causar altos niveles de glucosa en sangre, y si se prolonga, puede causar niveles
muy altos de glucosa en sangre o cetoacidosis diabética. Si conecta el cartucho lleno y el adaptador
Luer deliLet Connect fuera de su dispositivo iLet, deseche el cartucho y el adaptador y reinicie el
proceso de llenado.

f. Cuando se complete el proceso de rebobinado, coloque el nuevo cartucho de insulina
lleno en el dispositivo iLet. No inserte el nuevo cartucho hasta que se complete el proceso de
rebobinado. Esto puede danar el cartucho y el iLet, asi como causar administracion no
intencionada de insulina a traves de la manguera.

g. Conecte la manguera al iLet Connect. Asegurese de que esta conexion esté recta y
ajustada. Si esta conexion no esta ajustada, la insulina puede filtrarse causando
hiperglucemia, o puede ingresar aire y empujar la insulina hacia su cuerpo, causando
hipoglucemia. No conecte el iLet Connect al cartucho de insulina todavia.

h. Instale el nuevo iLet Connect.
i. Toque 'Go to Fill Tubing' (Ir a Llenar El Tubo) en el dispositivo iLet.

j. Toque y mantenga presionado el boton 'Press & Hold' (Mantenga Presionado)
hasta que la manguera esté libre de burbujas y vea gotas al final del conector del set
de infusion.
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k. Una vez que vea gotas al final de la manguera, suelte el boton Presionar y Mantener
y luego toque 'Yes' (Si).

No es necesario reemplazar su cartucho, conector y manguera al mismo tiempo que
cambia su set de infusion de insulina. Estos pueden cambiarse por separado.

- Sitambién va a reemplazar su set de infusion de insulina, toque 'Yes' (Si) y continue con
la siguiente seccion.

- Sinova areemplazar su set de infusion de insulina, toque 'No'. Conecte la
manguera recién cargada a la base del set de infusion en su cuerpo.

4.2.2 Reemplazando su set de infusién de insulina

Reemplace su set de infusion de insulina al menos cada tres dias. Evite las sustituciones
planificadas antes de dormir, 0 en cualquier momento en que no pueda monitorear sus
niveles de glucosa durante varias horas después del cambio.

Siempre reemplace su set de infusion de inmediato si se cae o es tirado, si sospecha
gue no esta funcionando, o si hay alguna evidencia de fuga.

Para reemplazar su set de infusion:

a. Desconecte la manguera de la base del set de infusion en su cuerpo. Retire la base
del set de infusion de su cuerpo despegando suavemente el adhesivo de su piel.

b. Inserte la base de su nuevo set de infusion.
c. Conecte su manguera a la base de su nuevo set de infusion.

d. Desde la pantalla de inicio, toque el icono de cartucho (ver Figura 74).
e. Toque 'Fill Canula' (Llenar Canula) (ver Figura 75).
f. Seleccione el tipo y la longitud de la canula.

Insulin

g. Arrastre el control deslizante de Llenar
hacia la derecha. El dispositivo iLet
entregara insulina para llenar la canula.

160 units available

Change Cartridge & >
Tubing

h. Asegurese de que su set de infusion wems 7
2 | . Fill Cannul
esté insertado y que su manguera este ill Cannula

conectada a su nuevo set de infusion

antes de llenar la canulal Figure 74 Figure 75
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No es necesario reemplazar su set de infusion de insulina al mismo tiempo que cambie su
cartuchoilLet, iLet Connecty tubos. Estos pueden cambiarse por separado.

- Si esta reemplazando su cartucho iLet, iLet connecty tubos pero no su set de infusion,
asegurese de conectar su tubo recién llenado a la base de su set de infusion existente
en su cuerpo.

- Si esta reemplazando su set de infusion pero no su cartuchoilLet, iLet connecty
tubos, conecte sus tubos existentes a la nueva base del set de infusion en su cuerpo.

4,2.3 Llenando Solo el Tubo

ADVERTENCIA: Nunca llene el tubo mientras el set de infusion
esté conectado a su cuerpo. Llenar el tubo mientras aun esta
conectado a su cuerpo puede provocar una administracion
excesiva de insulina. Esto puede causar lesiones graves o la 160 units available
muerte debido a niveles muy bajos de glucosa en sangre (BG).

Ocasionalmente puede ver burbujas de aire en su linea de Tubing >
tubos. Puede utilizar la funcion Llenar Solo Tubo (ver Figura 76)
para eliminar el aire del tubo. También puede utilizar esto, junto

con otros métodos, para solucionar oclusiones (bloqueos).

Siempre consulte con su proveedor de atencion medica antes Figure 76
de hacerlo. Siga las instrucciones en pantalla para llenar el tubo
como se describe en la Seccion 3.2.3.9 Llenando el Tubo.

4.2.4 Reemplazando su sensor y transmisor MCG Dexcom G6
Reemplace su sensory transmisor MCG Dexcom G6 de acuerdo con las instrucciones
de su fabricante. Evite reemplazos planeados antes de acostarse, o cualquier momento
en el que no pueda monitorear sus niveles de glucosa durante varias horas despues del
cambio.
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Para reemplazar su sensor Dexcom G6:

a. Desde la pantalla de inicio, toque 12:00 PM Omm 12:00 PM -
elicono del menu X l A ¢ Dexcom G6 CGM iy

b. Toque elicono MCG (ver Figura 77) Start Sensor >

CGM Alerts

c. Si es necesario, toque 'Stop

>
Sensor' (Detener Sensor)
d. Retire su sensor MCG despegando

suavemente el adhesivo de su piel.
iNo deseche el transmisor!

e. Deseche el sensor antiguo

f. Regrese al menu MCG en su dispositivo
iLet. Toque 'Start

g. Ingrese su codigo de sensor del papel adhesivo y toque Next (Siguiente).

h. Inserte su sensor y conecte su transmisor de acuerdo con las instrucciones de
su fabricante de MCG

i. Toque 'Next' (Siguiente) para completar el proceso
Recuerde: use solo sitios de insercion aprobados por la FDA para su sensor MCG

Para reemplazar su transmisor Dexcom G6:
a. Desde la pantalla de inicio, toque el icono del menu

b. Toque el icono MCG

c. Toque 'MCG Info' (Informacion de GCM)

12:00 PM 12:00 PM -
. . CGM Infi T itter SN
d. Toque 'Transmitter SN' (Numero Serial < e < TransmiersN iy
del Transmisor) (ver Figura 79) lneidiotn T Pair New
YYYY-MMM-DD, HH:MM pm
e. Toque 'Pair New' (Emparjar Nuevo) (ver Sl IS =t
K YYYY-MMM-DD, HH:MM pm i
Flgura 80) o Last Calibration AB
f. Ingrese el Codigo del Sensor del papel ## mg/dlL i
adhesivo Sensor Code Activated On
#H#H# YYYY-MMM-DD
, . Transmitter SN Firmware
g. Ingrese el numero de serie del — —
transmisor que se encuentra en [a Transmitter Sessions Left SW Number

More than 3 HHH A

parte inferior del transmisor, o en la

caja en la que vino el transmisor.
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h. Inserte su sensor y conecte su transmisor de acuerdo con las instrucciones de
su fabricante de MCG

i. Toque 'Next' (Siguiente) para completar el proceso

La barra de estado mostrara un simbolo de busgueda mientras se empareja con el
transmisor. Mostrara el icono MCG cuando el transmisor esté emparejado. Puede tardar
hasta 30 minutos para que el transmisor se empareje con el dispositivo il et.

Una vez que el transmisor esté emparejado, comenzara el periodo de calentamiento para
el sensor. El dispositivo iLet mostrara el tiempo restante en el periodo de calentamiento en
la pantalla de inicio. Cuando el periodo de calentamiento se complete, su glucosa MCG
sera mostrada. Utilice lecturas de auto-monitoreo de glucosa en sangre (SMBG) e ingrese
los valores de glucosa en sangre (BG) en el dispositivo iLet segun sea necesario hasta que
haya transcurrido el periodo de dos horas.

4.2.5 Reemplazando su Sensor Dexcom G7

Reemplace su sensor MCG Dexcom G7 de acuerdo con las instrucciones de su fabricante.
Evite reemplazos planeados antes de acostarse, o cualquier momento en el que no pueda
monitorear sus niveles de glucosa durante varias horas después del cambio.

Para reemplazar su sensor Dexcom G7:

a. Desde la pantalla de inicio, toque 12:00 PM o] 2 12:00 pm -
elicono del menu X ' ‘ { DexcomG7CGM iy

Start Sensor >

b. Toque el icono MCG (ver Figura 81)

CGM Alerts

c. Si es necesario, toque 'Stop Sensor' (Detener
Sensor)

d. Retire su sensor MCG despegando
suavemente el adhesivo de su piel

e. Deseche el sensor antiguo
Figure 81 Figure 82
f. Regrese al menu de MCG en su Dispositivo iLet.

Toque Start Sensor (Iniciar Sensor) (ver Figura 82).

g. Inserte su sensor segun las instrucciones del Dexcom G7 y encuentre el codigo de
emparejamiento de 4 digitos del aplicador Dexcom G7. Toque Next (Siguiente)
cuando este listo.
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h. Escriba el codigo de emparejamiento de 4 digitos del aplicador y toque 'Submit'
(Confirmar) para completar el proceso

Recuerde: solo use sitios de insercion aprobados por la FDA para su sensor MCG

La barra de estado mostrara un simbolo de busgueda mientras se empareja con el sensor.
Mostrara el icono MCG cuando el sensor esté emparejado. Puede tomar hasta 30 minutos
emparejar el sensor con el Dispositivo iLet.

Una vez que el sensor esté emparejado, comenzara el periodo de calentamiento para el
sensor. EliLet mostrara el tiempo restante en el periodo de calentamiento en la pantalla de
inicio. Cuando el periodo de calentamiento se complete, su glucosa MCG se mostrara.
Utilice las lecturas de auto-monitoreo de glucosa en sangre (SMBG) e ingrese los valores
de glucosa en sangre (BG) en el iLet segun sea necesario hasta que pase el periodo de
calentamiento.

4.2.6 Reemplazando su Sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

Reemplace su sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. Evite los reemplazos programados antes de dormir, o en cualquier momento
en el que no pueda monitorear sus niveles de glucosa durante varias horas después del
cambio.

- Los sensores Abbott FreeStyle Libre 3 Plus deben reemplazarse cada 15 dias

Para reemplazar su sensor FreeStyle Libre 3 Plus:
a. Use la aplicacion movil iLet para iniciar la aplicacion del sensory el proceso de escaneo
Recuerde: solo use sitios de insercion aprobados por la FDA para su sensor MCG

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el sensor.
Mostrara el icono MCG cuando el sensor esté emparejado. Puede tomar hasta 30 minutos
emparejar el sensor con el Dispositivo iLet.

Una vez que el sensor esté emparejado, comenzara el periodo de calentamiento para el
sensor. EliLet mostrara el tiempo restante en el periodo de calentamiento en la pantalla de
inicio. Cuando el periodo de calentamiento se complete, su glucosa MCG se mostrara.
Utilice las lecturas de auto-monitoreo de glucosa en sangre (SMBG) e ingrese los valores
de glucosa en sangre (BG) en el iLet segun sea necesario hasta que pase el periodo de
calentamiento.

Durante las primeras 12 horas de uso del Sensor, se mostrara el simbolo, y no puede usar
los valores del Sensor para tomar decisiones de tratamiento durante este tiempo. Confirme
las lecturas de glucosa del Sensor con una prueba de glucosa en sangre antes de tomar
decisiones de tratamiento durante las primeras 12 horas de uso del Sensor cuando vea el
simbolo.

5
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4.27 Cambiar Sensor MCG 1200 PR e cam

< Sensor
Cambia el sensor MCG con el que su Dispositivo iLet se emparejara

(vea la Figura 83). Si tiene una sesion de sensor activa, cambiar el O Dexcom G6
tipo de sensor detendra la sesion de sensor. No recibira lecturas de O
Dexcom G7
glucosa, alertas de glucosa o alertas MCG hasta que inicie un
@ Abbott Libre 3 Plus
NUEVOo Sensor.

Figure 83

4.2.8 Conectividad MCG

Su Dispositivo iLet y el sensor MCG se comunican entre si a través de Bluetooth. Su
Dispositivo iLet y el sensor pueden desconectarse brevemente y volver a conectarse
automaticamente. Esto se espera durante el uso tipico del Sistema iLet. Puede ayudar a
mantener esta conexion Bluetooth usando el sensor y el Dispositivo iLet en el mismo lado
de su cuerpo y manteniendo la pantalla del Dispositivo iLet mirando hacia afuera cuando
esté en su bolsillo.

Si su Dispositivo iLet no ha recibido una lectura de glucosa MCG del sensor durante 30
minutos, le alertara.
- Acercar su sensory su Dispositivo iLet para ver si la comunicacion se reanuda
automaticamente dentro de los 15 minutos.

- Asegurese de que su sensor (y transmisor si corresponde) estén bien colocados

- Asegurese de que el numero de serie del transmisor y/o el codigo de
emparejamiento del sensor en su Dispositivo iLet sea correcto

- Si continua teniendo problemas para conectar su sensor, es posible que necesite
reemplazar su sensor MCG y/o transmisor. Comuniquese con el Servicio al Cliente de
Beta Bionicsy su fabricante de MCG para obtener asistencia.

CUIDADO: Los dispositivos cercanos, como teléfonos maoviles u otros dispositivos
inalambricos, pueden interferir con las lecturas MCG. Si la comunicacion de radiofrecuencia se
pierde o se interrumpe, aumente la distancia entre su dispositivo y el dispositivo interferente
para ver si se restablece la comunicacion. Si es necesario, retire o apague el dispositivo
cercano.
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4.3 Cuando su sensor MCG esta desconectado

Ocasionalmente, su sensor MCG puede dejar de comunicarse o dejar de
funcionar. Cuando su sensor MCG esté desconectado:

Qué sucedera

Qué hacer

Se mostrard una alerta de pérdida de
lecturas MCG dentro de los 30
minutos. Si su sesion de sensor se
detiene, esta alerta tambien se
detendra.

Consulte la Seccion 4.2.7 Conectividad para obtener instrucciones.

Se vera una alerta para ingresar un
valor de glucosa en sangre (BG).
Esto seguira apareciendo hasta que
Su sensor

Ingrese un valor glucosa en sangre (BG) cuando sea alertado.

Administracion basal

No necesita hacer nada para asegurarse de que se esté
entregando la basales. Mientras su MCG esté desconectado, su
Dispositivo iLet utilizara las dosis basales mas recientemente
adaptadas y continuarad dosificando insulina basal cada 5
minutos.

Siingresa un valor de glucosa en
sangre (BG) y este valor es alto

Su Dispositivo iLet entregara una dosis de insulina correctiva.

Siingresa un valor de glucosa en
sangre (BG) y este valor es bajo.

Su Dispositivo iLet detendra toda la dosificacion de insulina
durante una hora. Después de una hora, su iLet reiniciara
automaticamente la administracion de insulina. Si se ingresa
otra glucosa en sangre (BG) baja antes de que haya pasado una
hora, suilLet reiniciara el periodo de suspension de una hora. Si
se ingresa una glucosa en sangre (BG) que ya no esta baja
antes de que haya unapasadohora, su iLet reiniciara toda la
entrega de insulina.

Si come una comida
con carbohidratos

Necesitara anunciar una comida.

Sin lecturas de glucosa MCG, su iLet no puede aumentar o
disminuir la administracion de insulina después de su comida
como lo haria normalmente. Ingrese un glucosa en sangre (BG)
al inicio de su comida y 2 horas después para un control
optimo de la glucosa.

Como siempre, si trata una glucosa baja con carbohidratos
de accion rapida, NO anuncie eso como una comida.
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4,31 Modo BG-Run

ADVERTENCIA: El sistema iLet esta destinado a dosificar insulina basada en datos de MCG.
En los eventos en que el MCG deje de proporcionar datos de glucosa al sistema iLet, el modo
BG-run servira para continuar un nivel seguro de administracion de insulina, pero no
proporcionara el mismo nivel de control de glucosa que el sistema iLet con MCG. El uso de
BG-run DEBE SER TEMPORAL y siempre por la duracion mas corta posible con el objetivo de
reanudar la dosificacion de insulina guiada por MCG del sistema iLet LO ANTES POSIBLE.

PRECAUCION: El dispositivo iLet no puede conectarse de forma inalambrica con un medidor
de glucosa en sangre autogestionado (SMBG), y los valores de glucosa en sangre (BG) deben
ingresarse manualmente cuando el dispositivo iLet le solicite una entrada de BG.

Su dispositivo iLet depende de un sensor MCG para valores de MCG.

Cuando su MCG esta fuera de linea, su dispositivo iLet ingresara al modo BG-run, que esta
limitado a un maximo de 48 horas en los primeros 7 dias después de inicializar el iLet, y un
maximo de 72 horas después. Este modo requiere el ingreso frecuente de valores de
glucosa en sangre (BG) para continuar la dosificacion de insulina. Se le alertara cuando
necesite ingresar valores de glucosa en sangre (BG). Después del periodo maximo
permitido (48 o 72 horas), el modo BG-run expirara y se requeriran valores de MCG para
reanudar la dosificacion. Cuando el modo BG-run expire y no estén disponibles los valores
de MCG, TODA la dosificacion de insulina se detendra. Debe cambiar a terapia alternativa
segun lo recomendado por su proveedor de atencion meédica.

Ademas, si sabe de antemano que no tendra acceso a MCG durante mas de 48072
horas, puede optar por cambiar a la terapia alternativa en cualgquier momento con la
orientacion de HCP para la dosificacion de insulina.

PRECAUCION: Si su MCG esta fuera de linea durante un periodo prolongado, la dosificacion se
detendray debera cambiar a terapia alternativa hasta que pueda reconectarse a un sensor MCG.
Un temporizador de cuenta regresiva aparecera antes de que se detenga la dosificacion.

Durante el modo BG-run, puede esperar que suceda lo siguiente:

- Su dispositivo iLet continuara administrando insulina basal basada en su tasa basal
previamente aprendida siempre que ingrese los valores de glucosa en sangre (BG)
requeridos. Si el valor de glucosa en sangre (BG) ingresado es bajo, el sistema iLet
apagara su insulina basal durante una hora, o hasta que se ingrese un valor de glucosa
en sangre (BG) que no sea bajo.

- Si el valor de glucosa en sangre (BG) ingresado es alto, el sistemailLet le
proporcionara insulina de correccion.

- Puede continuar anunciando comidas y el Sistema iLet le dara insulina para las comidas.
Durante el modo BG-run, pueden ocurrir las siguientes alertas.
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a. Cuando su MCG esta fuera de linea
durante un tiempo prolongado, aparecera la

alerta Dosis se detiene pronto (ver Figura 84).

Conéctese a un MCG o ingrese una glucosa
en sangre (BG) para evitar la suspension de
insulina. Tanto la pantalla de inicio (ver
Figura 85) como la pantalla de alerta
proporcionaran el tiempo restante hasta que
se suspenda la insulina. La pantalla de alerta
mostrara el tiempo restante para ingresar un
glucosa en sangre (BG) para evitar la
suspension de insulina, asi como el tiempo
restante hasta que el sistema iLet deba
recibir un valor de MCG para continuar la
dosificacion.

b. Cuando la insulina esta suspendida,
aparecera la alerta Dosis detenida (ver
Figura 86). La alerta Dosis detenida
proporcionara el tiempo desde que se
suspendio la insulina. Ingrese una glucosa
en sangre (BG) para reanudar la
dosificacion de insulina. La dosificacion de
insulina también se reanudara si el sistema
iLet recibe un valor de MCG.

c. Después de 48 0 72 horas, el modo BG-run
expiraray aparecera la alerta Dosis detenida
(ver Figura 88). El sistema iLet debe recibir
un valor de MCG para reanudar la
dosificacion. Ingresar un valor de glucosa en
sangre (BG) no reanudara la dosificacion de
insulina. Si el sistema iLet no va a recibir un
valor de MCG pronto, cambie a terapia
alternativa segun lo recomendado por su
proveedor de atencion medicay
desconéctese del sistemailLet.
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Cuando su sensor MCG esta desconectado

12:00 PM

<

/13

Dosing Stops Soon

Enter BG within
1 hr 59 min

Connect CGM within
47 hr 59 min

12:00 PM

<

/13

Dosing Stopped
1 hr 1 min ago

Connect CGM or enter BG
to resume dosing

12:00 PM

<

/13

Dosing Stopped
1 hr 1 min ago

Switch to alternative

therapy until a new CGM is
connected

Connect CGM
or Enter BG
Dosing Stops in
1 hr 59 min

Dosing Stopped
Connect CGM or
Enter BG

Dosing Stopped
Connect CGM or
Switch Therapy




Dispositivo Movil

4.3.2 Ingrese glucosa en sangre (BG)

Si el sensor MCG esta en linea, no necesita
ingresar valores de glucosa en sangre (BG) para
dosificacion autbnoma. Puede ingresar un BG
para calibrar su sensor MCG Dexcom. Consulte
las instrucciones de su fabricante de MCG para
obtener orientacion sobre la calibracion. Los
sensores FreeStyle Libre 3 Plus se calibran de
fabrica y no requieren calibracion manual.
Consulte la Seccion 4.3 Cuando su sensor MCG
esta fuera de linea.

a. Utilice un medidor de glucosa en sangre (BG) para verificar su BG.
12:00 PM o]

b. Desde la pantalla de inicio, toque el icono de menu en la esquina < s A
superior izquierda (ver Figura 90). me/dl

Min 20, max 600 mg/dL
c. Toque el icono "Enter BG" (ingrese BG) (ver Figura 91).

d. Escriba un valor de glucosa en sangre (BG). Toque Siguiente para
continuar (ver Figura 92).

e. Verifique si la glucosa en sangre (BG) ingresada esta correcta.
Toque 'Confirm' (Confirmar) para continuar.

4.4 Dispositivo Movil

El dispositivo movil le permite emparejar su
dispositivo iLet con un teléfono inteligente
a traves de la aplicacion movil iLet que se
puede instalar en su teléfono inteligente
desde la tienda de aplicaciones de Apple o
Google Play. La aplicacion moviliLet le
permitira descargar actualizaciones de
software y cargar sus datos en la nube.
Consulte la guia del usuario de la
aplicacion movil iLet para mas informacion
en betabionics.com/resources.

a. Desde la pantalla de inicio, toque el
icono de menu en la esquina superior
izquierda (ver Figura 93).
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b. Toque el icono de movil (ver Figura 94).

c. Abra la aplicacion moviliLet en su 12:00 PM ol ) 12:00 pm ol
dispositivo compatible (ver Figura & MobileDevice & MobileDevice
95).

T .. Not currently paired
d. Ingrese el codigo de 6 digitos en la it & el Caves e the code below on
aplicacion movil iLet (ver Figura 96). the iLet Mobile App

To pair with a new device,

. . . o use the iLet Mobile App to 123456
PRECAUCION: La aplicacion moviliLet es pair with iLet-####

compatible con la plataforma iOS o
Android. La aplicacion movil iLet
proporciona la capacidad de realizar
actualizaciones por aire y / 0 extraer datos
de un dispositivo iLet para compartir con la Figure 95 Figure 96
nube Beta Bionics.

PRECAUCION: No instale aplicaciones en su teléfono inteligente de fuentes no confiables.
Estas aplicaciones pueden contener malware que puede afectar el uso de la Aplicacion Movil
iLet. Instale aplicaciones solo de fuentes confiables (es decir, tienda de aplicaciones

de Apple o tienda Google Play). Si no sabe qué es una aplicacion, no la instale,
independientemente de la fuente.

No se recomienda instalar ninguna aplicacion de una fuente distinta de la tienda de
aplicaciones de Apple o la tienda Google Play en su teléfono inteligente que esté
ejecutando la Aplicacion Movil iLet. Hacerlo puede ponerlo en riesgo de instalar malware
en su dispositivo sin querer.

danar su dispositivo y/o leer su informacion privada. Las aplicaciones desconocidas y las
descargas desconocidas son el método mas comun para propagar malware. El malware podria
impedir que la Aplicacion Movil iLet funcione como se espera.

PRECAUCION: La Aplicacion Movil iLet realiza una verificacion para asegurar que su dispositivo
no esté enraizado, liberado o instalado a través de sideloading. Enraizado o liberado significa la
eliminacion de limitaciones y medidas de seguridad establecidas por el fabricante de un
dispositivo inteligente. La eliminacion de estas presenta un riesgo de seguridad y los datos
pueden volverse vulnerables. Sideloading significa la carga de una aplicacion desde un archivo
binario de aplicacion o descargar un archivo que puede instalar un ejecutable en un teléfono
inteligente.

Sila Aplicacion Movil iLet determina que su dispositivo esta enraizado, liberado y/o tiene
aplicaciones instaladas a través de sideloading, se le bloqueara el uso de la Aplicacion Movil iLet.

| PRECAUCION: El malware, o software malicioso de terceros desconocidos, esta disenado para
PRECAUCION: Si cree que puede tener una aplicacion instalada de una fuente de terceros,
tome medidas para eliminar esa aplicacion. Si cree que puede tener malware en su

dispositivo, descontinue el uso de su Aplicacion Movil iLet y comuniquese con el servicio al

cliente de Beta Bionics.
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4.5 Gestion de Altos y Bajos

4.5.1 Consejos Generales

- El Sistema iLet funciona de manera diferente a otros sistemas de administracion de
insulina, ya que responde a sus valores y tendencias de glucosa MCG. Aun
experimentara valores altos y bajos de glucosa MCG que requieren su atencion mientras
usa el SistemaiLet.

- Esimportante ser paciente con el Sistema iLet mientras se adapta a sus

necesidades de insulinay responde a sus niveles de glucosa cambiantes.

- También es criticamente importante mantener su Dispositivo iLet adecuadamente y
responder rapidamente a todas las alarmas.

- También experimentara niveles bajos de glucosa (hipoglucemia) que requieren
tratamiento con carbohidratos de accion rapida (jugo, tabletas de glucosa, etc).

Puede necesitar tratar con menos carbohidratos de los que esta acostumbrado,
porque su Sistema iLet ya habra disminuido y/o detenido la dosificacion de insulina.

- Aun experimentara niveles altos de glucosa (hiperglucemia) que pueden requerir que
reemplace su sitio de infusion de insulina o tome otras medidas para resolver un
problema con su dispositivo.

- Asegurese de que las alarmas de su MCG estén activadas y el volumen esté configurado a
un nivel que pueda escuchar.

- No responder rapidamente a las alertas de glucosa puede hacer que los eventos

de glucosa bajay alta se prolongueny se vuelvan mas graves de lo que podrian

haber sido.

- Si su MCG esta leyendo alto o bajo, 0 si esta sintiendo sintomas de niveles altos o
bajos de glucosa, siempre es buena idea confirmar con una lectura de glucosa en
sangre en un dedo.

- Si su MCG Dexcom es inexacto en comparacion con su lectura de glucosa en sangre
en un dedo, calibre su MCG de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Los
sensores FreeStyle Libre 3 Plus estan calibrados de fabrica y no requieren calibracion

manual.
- Asegurese de que el adaptador Luer iLet Connect esté recto y bien ajustado al tubo. Si

esta conexion no esta ajustada, la insulina puede filtrarse causando hiperglucemia, o el
aire puede entrary empuijar la insulina a su cuerpo, causando hipoglucemia.

- Llame a su proveedor de salud si tiene alguna preguntay para asistencia en la gestion
de sus niveles de glucosa mientras usa el Sistema iLet.
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4.5.2 Cuando su nivel de glucosa es alto

Su Sistema iLet entregara automaticamente insulina en respuesta a los niveles de glucosa
MCG en aumento y altos para reducir su nivel de glucosa a un rango seguro. Esto puede
tardar mas de lo que espera. NO tome insulina adicional a través de inyecciones, inhalador

u otra bomba mientras usa el Sistema iLet, a menos que lo indique su proveedor de salud.
Siempre verifique para confirmar que su Sistema iLet esta funcionando como deberia.

Asegurese de que su SistemaiilLet:

- Para CGMs Dexcom, esta leyendo su nivel de glucosa MCG cada cinco minutos'y
asegurese de que su MCG este calibrado. Para los sensores Abbott FreeStyle Libre 3
Plus, esta leyendo su glucosa MCG cada minuto.

- Esta entregando dosis de insulina en respuesta a su nivel de glucosa MCG
- Tiene suficiente energia de bateria

- Tiene suficiente insulina en el cartucho. Considere cambiar la insulina si han pasado mas
de 3 dias desde que lleno el cartucho

- No tiene una alarma activa que haya detenido la dosificacion de insulina (es decir,
alarma de oclusion, proceso de cambio de cartucho completo, dosificacion

detenida)

- Esta conectado al tubo y su set de infusion

- No esta filtrando insulina en ningun lugar entre el Sistema iLet y su cuerpo (asegurese de
que no haya evidencia de humedad o olor a insulina en ningun punto del tubo y en el sitio
de infusion)

- Se ha activado la alarma de Alta Glucosa. Esto le alertara cuando su glucosa MCG ha
estado por encima de 300 mg/dl durante 90 minutos

- Si todo parece estar funcionando, dé tiempo al Sistema iLet para responder a sus
niveles de glucosa. Continue monitorizando su glucosa hasta que vuelva a un rango
normal.

Cambie su sitio de infusion de insulina si tiene alguna sospecha de que no esta
funcionando.

Los signos de que el sitio de infusion no esta funcionando incluyen:

- El dispositivo esta funcionando correctamente (cargado, tiene insuling, lee los niveles
de glucosa MCG) pero los niveles de glucosa MCG continlian aumentando y/o
permanecen altos a pesar de la dosificacion de insulina por el dispositivo
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- La glucosa MCG esta por encima de 300 mg/dl durante 90 minutos o por encima de 400 mg/dl
unavez

- Cualquier evidencia de que el sitio puede estar torcido, deslozado o esteé filtrando
insulina (esta humedo, huele a insulina)

Considere cambiar su cartucho de insulina, tubos y conector de cartucho ademas de su
sitio de infusion si hay alguna sospecha de fuga en el conector de cartucho.

Si su glucosa MCG esta por encima de 300 mg/dl durante 90 minutos o mas

- Su Sistema ilLet sonara por su lectura alta de glucosa, jy debe responder
inmediatamente! Si su nivel de glucosa esta tan alto durante tanto tiempo, eso
probablemente significa que algo no esta funcionando como deberia

- Verifique la lectura de glucosa en sangre en un dedo para confirmar su hiperglucemia

- Verifique el nivel de cetonas en un dedo o en la orina segun lo indicado por su proveedor de
salud
- Cambie su set de infusion si tiene cetonas o segun lo indicado por su proveedor de salud

- Consulte con su proveedor de salud y su plan de accion de cetonas
- Preste atencion a los niveles altos de glucosa en sangre (BG) y responda rapidamente
a esta alerta. Los niveles altos de glucosa en sangre (BG) prolongados pueden causar
dosis de insulina de correccion tardia y pueden hacer que el iLet sea temporalmente
mas agresivo con la dosificacion de insulina para intentar llevar su nivel de glucosa
nuevamente a la baja. Esto puede llevar a la hipoglucemia mas tarde.

- Evite periodos largos de glucosa en sangre (BG) elevada ajustando:
- Anunciar las comidas con carbohidratos.
- Mantener el dispositivo para que siempre tenga suficiente insulina y bateria.
- Mantener la alerta de Glucosa Alta activada.
- Ajustar el volumen a un nivel que pueda escuchar.

- Cambiar el set de infusion si tiene dudas de que no esta funcionando.

- Amenos que se le indique especificamente hacer esto por su proveedor de atencion
médica, NO tome insulina adicional que el Sistema iLet no conozca (mediante
inyecciones, inhalador u otra bomba). Esto es peligroso y puede resultar en hipoglucemia
severa.
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- NUNCA use el anuncio de comida para corregir un nivel alto de glucosa en

sangre. Esto es peligroso y puede resultar en hipoglucemia severa. Tambien
afectara el aprendizaje de su Sistema iLet sobre usted, haciendo que las dosis de
anuncios de comida futuras sean menos efectivas.

- NUNCA use la funcion de Llenado de Tubos para corregir un nivel alto de
glucosa en sangre. Esto es EXTREMADAMENTE PELIGROSO y resultara en
hipoglucemia severa.

4.5.3 Cuando Su Nivel de Glucosa es Bajo

Su Sistema iLet reducira o detendra la dosis de insulina en respuesta a niveles bajos 0 en
descenso de glucosa MCG. Asegurese siempre de tener carbohidratos de accion rapida 'y
glucagon de emergencia disponibles para responder a niveles bajos de glucosa.
Asegurese de que sus alarmas MCG estén activadas y que pueda oirlas.

Su Sistema iLet tiene cuatro alarmas diferentes para lecturas bajas de glucosa MCG:

Alert Significado Respuesta
Glucosa Glucosa MCG < - Revise una lectura de glucosa en sangre de
Baja Urgente 54 mg/dl puncion en el dedo para confirmar hipoglucemia.

- Trate con hasta 15 gramos de carbohidratos

de accion rapida. Puede que necesite tratar con menos

carbohidratos de los que esta acostumbrado, porque

su Sistema iLet ya habra disminuido y/o detenido la

dosis de insulin

- Siempre espere y déle a su nivel de glucosa una

oportunidad de responder a los carbohidratos de

accion rapida antes de tratar nuevamente.

Glucosa MCG < - Revise una lectura de glucosa en sangre de puncion
54 mg/dl en el dedo aproximadamente 15 minutos después de

tratar. Su lectura de glucosa en puncion puede mostrar

un aumento en el nivel de glucosa antes de que su

glucosa MCG suba.

- Trate nuevamente con carbohidratos de accion

rapida si su nivel de glucosa se mantiene bajo.

- Continue monitoreando hasta que su

glucosa se mantenga por encima de 70 mg/dL

Glucosa Baja
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Glucosa MCG < 100
mg/dl y cayendo 2 Trate con carbohidratos de accion rapida para evitar
mg/dl/min o mas que ocurra un evento hipoglucémico. Puede que
no necesite la cantidad total de carbohidratos
La glucosa MCG sera dUé normalmente usaria para prevenir este evento
Urgente < 54 mg/dlen 20 de glucosa baja.
Bajo Pronto  inutos

Glucosa
Cayendo
Rapidamente

Sive que su nivel de glucosa MCG esta bajando, pero su glucosa sigue por encima de 100
mg/dl:

- No trate con carbohidratos de accion rapida de inmediato.

- Monitoree sus niveles de glucosa MCG y sea paciente. Deje que el Sistema iLet
responda a sus niveles de glucosa en disminucion.

- Asegurese de gque sus alarmas de Glucosa Cayendo Rapidamente y Urgente Bajo
Pronto estén activadas. Considere tratar con algunos carbohidratos de accion rapida
cuando se activen esas alarmas.

No tome demasiados carbohidratos para tratar un nivel de glucosa bajo. Esto puede hacer
gue su glucosa responda demasiado, llevando a un nivel alto de glucosa y provocando
mas dosis de insulina del Sistema iLet. Esto puede terminar causando un efecto montana
rusa mientras su Sistema iLet responde tanto a los niveles de glucosa en aumento como
en disminucion.

4.5.4 Como Tratar Niveles Bajos de Glucosa

- Asegurese de tratar los niveles bajos de glucosa solo con carbohidratos de accion
rapida. Estos incluyen jugos, tabletas de glucosa, Skittles, golosinas de fruta, etc. Estos
proporcionaran el aumento rapido en glucosa en sangre (BG) que necesitay, si se toman
con moderacion, no haran que su glucosa en sangre (BG) suba demasiado o se mantenga
alto durante mucho tiempo.

- No use carbohidratos de accion mas lenta para tratar un nivel de glucosa bajo. Estos
incluyen cosas con mas grasa o proteina, como chocolate, mantequilla de mani,
galletas, etc. Estos tipos de alimentos haran que su glucosa en sangre (BG) suba mas
lentamente, dejando su glucosa en sangre (BG) demasiado baja durante mucho tiempo,
y pueden causar niveles mas altos de BG mas tarde cuando no lo necesite.

- No tome demasiados carbohidratos para tratar un nivel de glucosa bajo. Esto puede
hacer que su glucosa responda demasiado, llevando a un nivel alto de glucosa'y
provocando mas dosis de insulina del iLet. Esto puede terminar causando un efecto
montana rusa mientras su iLet responde tanto a los niveles de glucosa en aumento

como en disminucion.
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- NUNCA anuncie una comida por los carbohidratos utilizados para tratar un BG bajo.

- Si su glucosa en sangre (BG) estd baja antes de una comida, corregir la glucosa baja con
carbohidratos de accion rapida y permita que la glucosa suba antes de comer y anunciar
su comida. Una vez que su glucosa esté dentro del rango, comay anuncie la comida como
estaba planeado. Elija el tamano de la comida segun el contenido de carbohidratos de la
comiday no considere los carbohidratos utilizados para tratar la baja.

- No incluya los carbohidratos utilizados para tratar hipoglucemias en el tamano del
anuncio de su comida. Esto causara hipoglucemia adicional.

- No anuncies tu comida como mas pequena de lo que realmente es para obtener
menos insulina como una correccion inversa. Esto causara hiperglucemia porque no
obtendras suficiente insulina para la comida que estas comiendo ahora. También
puede hacer que la dosis de la comida se adapte hacia arriba, entregando demasiada
insulina la proxima vez que announces una comida y causando futura hipoglucemia.

- RECUERDA: su glucosa MCG puede atrasarse respecto a tu nivel de glucosa en sangre
cuando estas tratando hipoglucemias. Considera verificar un nivel de glucosa en sangre
con un medidor 15 minutos después de tratar y antes de decidir tratar nuevamente, ya
que su glucosa puede haber regresado ya al rango.

4.6 Anuncios de Comidas

Aunqgue el sistema iLet no requiere que un usuario ingrese una cantidad exacta de
carbohidratos para calcular y administrar un bolo de comida, si requiere que el usuario
anuncie la comida como Desayuno, Almuerzo o Cena Y proporcione una estimacion del
contenido de carbohidratos como usual para mi, Mas o Menos para ese tipo de comida.

¢Por qué necesito anunciar mis comidas?

Anunciar una comida te dara insulina en el momento de tu comida para ayudar a limitar el
aumento de glucosa después de comer. El sistema iLet anadira mas insulina segun sea
necesario.

¢Cuando anuncio?
- Anuncia una comida justo cuando comiences a comer.

- Puedes anunciar hasta 15 minutos antes de comenzar a comer. Solo haz esto si estas
seguro de que comenzaras a comer dentro de los 15 minutos para evitar la hipoglucemia.

- Puedes anunciar una comida hasta 30 minutos después de comenzar a comer. Si olvidas
anunciar tu comida
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anunciar, y si han pasado mas de 30 minutos desde que comenzaste a comer, no
announces la comida para evitar acumulacion de insulina.

ADVERTENCIA: Anunciar mas de 30 minutos después de que hayas comenzado a comer
puede resultar en hipoglucemia severa.

- Siannounces una comiday luego decides comer mas, puedes anunciar de nuevo los
carbohidratos adicionales. Solo considera la cantidad de carbohidratos adicionales
que estas ingiriendo al elegir el tamano de la comida, no los carbohidratos que ya has
anunciado.

ADVERTENCIA: Si comes mas y anuncias de nuevo, no incluyas los carbohidratos que
ya has anunciado al decidir el tamano de la comida. Esto podria resultar en hipoglucemia
severa.

¢Cual es el tipo de comida?
- Selecciona el tipo de comida segun lo que consideres desayuno, almuerzo o cena.

- Eres libre de decidir el tipo de comida segun el contenido de carbohidratos, la
hora del dia o lo que consideres que mejor funcione para ti.

- Ser consistente con lo que consideras desayuno, almuerzoy cena ayudara al
sistema iLet a aprender como tratar tus comidas.

¢Cual es el tamano de la comida?

- Esimportante elegir el tamano de tu comida segun la cantidad de carbohidratos en la
comida, NO el tamano total de la comida o la cantidad de proteinas, fibra o grasa.

- Aunque el sistema iLet no requiere que cuentes carbohidratos, las comidas se
anuncian como teniendo Usual para mi, Mas o Menos carbohidratos.

- Elige el tamano de la comida en comparacion con la cantidad usual de carbohidratos
que comes para el tipo de comida elegido.

- Deberias estar eligiendo usual para mi la mayor parte del tiempo.

- Usa Menos si tu comida tiene alrededor de la mitad de los carbohidratos (50%) de tu comida
usual para mi.

- Usa Mas si tu comida tiene alrededor del 50% mas de carbohidratos que tu comida
usual para mi (1.5 veces tantos carbohidratos como tu comida usual para mi).

- Todo lo que importa es lo que consideras usual, mas 0 menos para tiy para el
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tipo de comida elegido.
- Anuncia las meriendas de la misma manera que anunciarias las comidas.

- Si la merienda que estas comiendo tiene tantos carbohidratos como tus comidas
para ese tipo de comida, entonces anuncia esa merienda como una comida.

- Si tu merienda no tiene tantos carbohidratos como tu tipo de comida Menos,
entonces no debes anunciar esa merienda como una comida.

4.6.1 Entregando un Anuncio de Comida

Toque elicono de Anuncio de Comida en la parte 1?0:::’:]0%& CarbSO:
inferior de la pantalla de inicio (ver Figura 97).

a. Elige el Tipo de Comida. Puedes seleccionar Meal Type
'Breakfast' (Desayuno), 'Lunch' (Almuerzo) o 'Dinner’
(Cena) (ver Figura 98).

Breakfast

Lunch

b. Confirma que el tipo de comida Dinner
correcto esta seleccionado (ver Figura
99). Puedes cambiarlo tocando la comida
gue seleccionaste anteriormente.
La carbohidratos predeterminada es
usual para mi. Puedes cambiarla
tocando usual para mi.

c. Toque usual para mi. Elige entre 3 cantidades de 12:00 PM o=
carbohidratos: Mas, usual para mi y Menos (ver Figura 99). < Announce Carbs iy

NOTA: Estas opciones son para los carbohidratos en tu comida, no

para grasasy proteinas. Carb Amount

\Y (o] (]

Usual for me

Less
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Mas y Menos son relativos a la cantidad usual de carbohidratos que comes para el tipo de
comida seleccionado.

NOTA: Durante el periodo de uso inicial del anuncio de comida, la opcion de menor cantidad de
carbohidratos estara inicialmente marcada como no disponible para la seleccion. Una vez que el
sistema iLet haya pasado por la adaptacion inicial para esa comida (a través del uso de las
opciones usual para mi o mas cantidad de carbohidratos), la opcion de menor cantidad estara
disponible para seleccionar.

d. Desliza el control deslizante de R o [ .
administracion hacia la derecha (ver Figura < povom s [ Announce Carbs
100). Notaras una vibracion para confirmar Breakfast v

que la administracion fue exitosa.
e. El dispositivo iLet comenzara a entregar Usual for me Preparing for delivery
una dosis de insulina. No se requiere ninguna
accion adicional. Ocasionalmente, la

administracion puede tardar varios segundos

f. Cuando tu dispositivo iLet comience a
entregar insuling, la pantalla se blogueara.

Aparecera un mensaje para mostrar la administracion en progreso (ver Figura 101).
Puedes desbloquear la pantalla en cualquier momento durante la administracion
para cancelar una administracion.

4.6.2 Cancelando un Anuncio de Comida

12:00 pm o
A veces, puede que necesites

cancelar una administracion en progreso.

Announce Carbs

a. Arrastra el control deslizante Desbloquear
hacia la derecha (ver Figura 102).

Delivering...

C__1D

Una barra de progreso mostrara cuanto de
la dosis de insulina se ha administrado.
Arrastra el control deslizante Cancelar Delivery In Progress
hacia la izquierda (ver Figura 103). La
administracion de insulina para la comida
se detendra. Se mostrara el porcentaje de
administracion. Toque Aceptar para volver
a la pantalla de blogueo.Ten en cuenta que
veras la siguiente pantalla si intentas

ingresar mas de dos anuncios de comida.
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dentro de cinco minutos (ver Figura 104).
Si esto ocurre, toque Descartar. Espera
hasta cinco minutos antes de intentar

nuevamente. A

Unable To Proceed

Temporarily unavailable,
please try again in 5
minutes

4.6.3 (COmo puedo ayudar al iLet?
cel sistema aprende mis comidas?

- Se consistente con como decides el tipo y tamano

Figure 104

de la comida.
- Solo selecciona desayuno si estas comiendo tu desayuno, almuerzo si estas
comiendo tu almuerzo, y cena si estas comiendo tu cena.

- Solo piensa en los carbohidratos en tu comida al seleccionar el tamano, no en grasa o
proteina.

- El Sistema iLet tiene un periodo inicial de aprendizaje mientras aprende cuanto

insulina necesitas para las comidas.
- La opcion Menos estara disponible una vez que el Sistema iLet haya aprendido cuanto
insulina necesitas para tu comida usual para mi. Esto ocurrira por separado para
Desayuno, Almuerzo y Cena. Esto puede suceder después de un anuncio de comida, o
puede tomar varios anuncios de comida. Una vez que esto suceda, la opcion Menos ya
no estara marcada como no disponible y podras seleccionar este tamano en la lista
desplegable.
- Si la opcion Menos aun no esta disponible y estas comiendo menos carbohidratos que
tu comida usual para mi, no announces esa comida. El Sistema iLet administrara insulina
en respuesta a su glucosa MCG en aumento.

- En los primeros dias, trata de comer comidas que contengan carbohidratos en el rango

usual para miy espera al menos 4 horas antes de comer y anunciar nuevamente. Esto

ayudara al Sistema iLet a aprender cuanto insulina necesitas para tu comida usual para mi.

- Si su glucosa esta baja antes de una comida, trata la baja glucosa con carbohidratos de
accion rapiday permite que la glucosa suba antes de comer y anunciar tu comida. Una vez
que su glucosa esté dentro del rango, come y anuncia la comida como estaba planeado.
Elige el tamano de la comida basado en el contenido de carbohidratos de la comida, y no
consideres los carbohidratos usados para tratar la baja.

- No incluyas carbohidratos utilizados para tratar las bajas en el tamano de tu anuncio de
comida. Esto hara que causar hipoglucemia adicional.
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- No anuncies tu comida como mas pequena de lo que realmente es para obtener
menos insulina como una correccion inversa. Esto causara hiperglucemia porque no
obtendras suficiente insulina para la comida que estas comiendo ahora. También
podria hacer que la dosis de la comida se adapte al alza, proporcionando demasiada
insulina la proxima vez que announces una comida y causando hipoglucemia futura.

- Si su glucosa esta baja después de una comida:

- Considera tu tendencia de glucosa y las circunstancias alrededor de cuando
anunciaron la comida. La baja de glucosa puede no estar relacionada con el anuncio
de la comida.

- Considera la cantidad de carbohidratos que habia en la comida y si seleccionaste el
tipo y tamano correcto de comida para lo que comiste.

+Si la baja de glucosa ocurrio dentro de una hora después del anuncio de la
comida, y sin un periodo de altos niveles de glucosa despues de la comida, es
posible que hayas sobrestimado el contenido de carbohidratos de la comida.

+Si la baja de glucosa ocurrio varias horas después del anuncio de la comida, y
después de un periodo prolongado de altos niveles de glucosa, es posible que
hayas subestimado el contenido de carbohidratos de la comida.

- No trates excesivamente la baja. Tomar demasiados carbohidratos para tratar esta
baja hara que la glucosa en sangre suba demasiado, llevando a una dosis adicional
de insulina. Esto evitara que elilLet aprenda que la dosis inicial de comida fue
demasiado grande, por lo que puede que no adapte la dosis a la baja.

- El Sistema iLet nunca deja de aprender y siempre se adapta a tus necesidades de
insulina. Continuara adaptando el tamano de tus dosis de insulina para las comidas a
medida que cambien tus necesidades de insulina.

4.6.4 Preguntas Frecuentes sobre Anuncios de Comidas

Q. {Qué pasa si no anuncio mis comidas?

A. El Sistema iLet te proporcionara insulina automaticamente a medida que su glucosa en
sangre aumente, pero no podra rastrear y aprender de tus comidas. su glucosa en sangre
puede aumentar mas y permanecer mas alta durante mas tiempo que si hubieras
anunciado la comida.

I PRECAUCION: Esto puede llevar a hipoglucemia mas tarde debido al algoritmo de correccion que
anade mas insulina.
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Q. Comi o bebi carbohidratos para tratar una baja glucosa en sangre. ;Debo
anunciar estos carbohidratos como una comida?

A. No.

PRECAUCION: No announces una comida por los carbohidratos utilizados para tratar la baja
glucosa en sangre. Esto podria causar hipoglucemia adicional y es peligroso.

Q. Si olvidé anunciar mi comida y ya terminé de comer, {debo anunciar esa comida?

A. Puedes anunciar una comida hasta 30 minutos después de comenzar a comer. Si
olvidas anunciar la comida y han pasado mas de 30 minutos desde que
comenzaste a comer, No announces la comida.

PRECAUCION: Después de 30 minutos, su glucosa ya esta aumentando, y el Sistema iLet ya
ha administrado insulina de acuerdo a tus niveles de MCG en aumento, incluso sin un anuncio
de comida. Si anuncias una comida durante este tiempo, acumularas insulina y estaras en
riesgo de hipoglucemia severa, asi como confundiras al Sistema iLet, causando que las dosis
futuras de comida sean menos efectivas.

Q. Normalmente tengo un refrigerio antes de acostarme para mantener mi azucar
en sangre dentro de rango durante la noche. {Debo hacer esto mientras uso el
Sistema iLet? Si es asi, ¢debo anunciar mi refrigerio antes de acostarme?

A. No necesitas comer un refrigerio antes de acostarte para mantener su glucosa en
sangre dentro de rango durante la noche mientras uses el Sistema iLet.

Si decides comer antes de acostarte, debes anunciarlo al Sistema iLet igual que lo
harias durante el dia. Esto te proporcionara insulina de antemano y ayudara a prevenir
dosis adicionales en respuesta al aumento de glucosa después de comer y reducira el
riesgo de hipoglucemia durante la noche.

Q. No como alimentos con carbohidratos y si lo hago, son muy bajos en
carbohidratos. {Deberia seguir anunciando mis comidas?

A. No. Si come una dieta muy baja en carbohidratos o sin carbohidratos en absoluto, no deberia
anunciar comidas.
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Q. (Puedo usar el anuncio de la comida para bajar mi nivel de glucosa si no estoy comiendo?

A. No. Esto puede ser peligroso.

PRECAUCION: Podria llevar a hipoglucemia severa y confundir al sistema iLet, haciendo que
futuras dosis de comida sean menos efectivas.

Q. Si mi glucosa esta alta y estoy a punto de comer, (deberia anunciar una comida que sea
mas grande que mi comida real para obtener mas insulina de correccion por adelantado?

A. No. No anuncie una comida que sea mas grande gque el tamano real de la comida para
corregir niveles altos de glucosa.

- El sistema iLet ya habra entregado insulina de correccion en respuesta a su alta
glucosa.

PRECAUCION: Anunciar una comida mas grande que el tamano real podria llevar a
hipoglucemia severa y confundir al sistema iLet, haciendo que futuras dosis de comida sean
menos efectivas.

Q. Estoy acostumbrado a contar carbohidratos. Vi cuanto insulina me dio el
sistema iLet para mi ultima comida. (Debo trabajar hacia atras para calcular el
tamano de mi comida basado en mi antigua relacion de insulina a carbohidratos?

A. No. El sistema iLet no utiliza relaciones de insulina a carbohidratos para dosificar insulina para
las comidas.

No calcule la cantidad de carbohidratos que necesita basandose en la dosis de insulina
que le dio su sistema iLet. Esto afectara la capacidad del sistema iLet para aprender
sobre sus necesidades de insulina y confundira al sistema iLet, haciendo que las futuras
dosis de comida sean menos efectivas.

Q. Creo que el sistema iLet no ha aprendido mis dosis de comida porque mi
glucosa esta alta después de las comidas. {Hay algo que pueda hacer?

A. Puede que necesite unos dias y enfocarse en ayudar al sistema iLet a aprender sobre
sus comidas.

- Sea consistente con como decide el tipo y tamano de la comida.

- Solo seleccione desayuno si esta comiendo su desayuno, almuerzo para su almuerzo, y
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cena para Su cena.

- Solo piense en los carbohidratos en su comida al seleccionar el tamano, no en grasas o proteinas.

- Evite tratar en exceso cualquier baja que ocurra después de las comidas para ayudar al
iLet a aprender si las dosis de comida son demasiado grandes.

- Intente comer comidas que tengan carbohidratos en el rango Usual para mi'y espere al
menos 4 horas antes de comer y anunciar de nuevo

Después de unos dias, su(s) dosis de comida deberian adaptarse. Consulte a su
proveedor de salud y/o entrenador certificado de iLet si tiene preguntas.

4.7 Ejercicio

PRECAUCION: Si se desconecta de su dispositivo iLet, puede necesitar considerar, con la
orientacion de su proveedor de salud, la posible necesidad de carbohidratos en relacion con la
cantidad de insulina que tiene y la actividad que puede realizar. Puede ver su Insulina en
Circulacion dentro de los Pasos del Algoritmo bajo la funcion de Historia. verifique su glucosa
en sangre (BG) antes de desconectarse y después de reconectarse a su sistema iLet.

I PRECAUCION: Monitoree siempre los niveles de glucosa regularmente durante deportes, actividades y
ejercicio.
Cuando hace egjercicio, sus necesidades de insulina pueden cambiar
significativamente. Su sistema iLet no sabe que esta haciendo ejercicio. Su sistema iLet
continuara aumentando o disminuyendo la dosificacion de insulina en respuesta a sus
cambiantes niveles de glucosa MCG como de costumbre.
Hay cosas que puede hacer para ayudar a prevenir la hipoglucemia durante y despues del
ejercicio:
- Antes de hacer ejercicio, asegurese de que su glucosa MCG esté en rango y no esté bajando
- Siempre asegurese de tener carbohidratos de accion rapida disponibles para prevenir
o tratar la hipoglucemia. Lleve un kit de glucagon de emergencia con usted para tratar
la hipoglucemia severa.

- Asegurese de que las alarmas de su MCG estén encendidas y el volumen esté
configurado a un nivel que pueda escuchar en su sistema iLet y su aplicacion MCG en su
teléfono inteligente, si es aplicable. Responda a las alarmas MCG de inmediato.

¢Puedo comer carbohidratos en preparacion para el ejercicio mientras uso el sistema
iLet?

En su terapia anterior, puede estar acostumbrado a comer una gran comida o bocadillo de

carbohidratos
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antes del ejercicio cuando su glucosa en sangre no esta baja (también conocido como
pre-carga), para evitar que baje, con la esperanza de evitar la hipoglucemia durante y
después del gjercicio. Esto NO funcionara en el sistemaiLet.

- Si hace esto antes del ejercicio mientras aun esta conectado al sistema iLet, el sistema
iLet aumentara automaticamente la administracion de insulina en respuesta a sus
niveles de glucosa MCG en aumento. Esto hara que haya mas insulina trabajando en
sucuerpo mientras esta haciendo ejercicio, aumentando su riesgo de hipoglucemia
durante y después del ejercicio, jlo cual es exactamente lo que intentaba evitar!

- En su lugar, sidesea pre-cargar con carbohidratos, asegurese de comer su comida

o bocadillo de carbohidratos DESPUES DE DESCONECTARSE del sistemaiLet. De esta
manera, el sistema iLet no podra entregar insulina y su glucosa aumentara debido a los
carbohidratos en la comida o bocadillo como pretendia.

Opcioén 1: Desconectarse del sistemaiLet

Usted y su equipo de atencion medica pueden decidir detener la dosificacion de insulina
antes, durante y/o después del ejercicio. Para detener la administracion de insulina,
desconéctese de la tuberia iLet y coloque el dispositivo a un lado. Deje la base de su set de
infusion en su piel para que pueda reconectarse facilmente al dispositivo iLet cuando esté
listo. Puede pausar la administracion de insulina mientras esté desconectado de iLet para
evitar que se desperdicie insulina. Recuerde reanudar la administracion de insulina en su
iLet cuando se reconecte. Consulte la Seccion 4.8 para mas detalles.

- Asegurese de hacer esto para todas las actividades relacionadas con el agua (por
ejemplo, nadar). Su dispositivo iLet no debe mojarse.

- Desconéctese de su dispositivo iLet hasta 30 minutos antes del ejercicio, segun la
direccion de su equipo de atencion meédica.

- Asegurese de que aun puede monitorear su glucosa MCG y escuchar sus alarmas MCG
usando su aplicacion MCG en un teléfono inteligente. Mantenga su dispositivo iLet cerca
para escuchar las alarmas si no tiene un teléfono inteligente.

- NO pre-cargue con carbohidratos ANTES de desconectarse del dispositivo iLet.

- Si decide pre-cargar con carbohidratos, hagalo SOLO DESPUES de desconectarse
del dispositivoilet.

- Recuerde reconectarse al dispositivo iLet cuando haya terminado.
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- Permanecer desconectado por demasiado tiempo puede resultar en hiperglucemiay
desarrollo de cetonas. Consulte con su equipo de salud sobre cuanto tiempo debe estar
desconectado del dispositivo iLet.

Opcion 2: Mantenerse conectado al Dispositivo iLet

Es posible que desee permanecer conectado a su Dispositivo iLet durante el ejercicio. El
Dispositivo iLet continuara aumentando o disminuyendo la dosis de insulina en
respuesta a sus niveles de glucosa en el MCG.

- NO precargue con carbohidratos.

- SIEMPRE asegurese de tener carbohidratos de accion rapida disponibles para prevenir
o tratar la hipoglucemia. Lleve un kit de glucagon de emergencia con usted para tratar
la hipoglucemia severa.

- Sisu glucosa en el MCG es baja o esta bajando rapido durante o despueés del ejercicio,
trate con carbohidratos de accion rapida segun sea necesario. Continue monitoreando
su glucosa en sangre hasta que permanezca por encima de 70 mg/dL.

- NO tome demasiados carbohidratos para tratar un nivel bajo de glucosa. Esto puede
hacer que su glucosa responda demasiado, llevando a un nivel alto de glucosay
desencadenando mas dosis de insulina desde el Dispositivo iLet. Esto puede terminar
causando un efecto de montana rusa mientras su Dispositivo iLet responde tanto a
niveles de glucosa en aumento como en disminucion.

4.8 Pausar Insulina

Cuando esté desconectado de su set

de infusion iLet, puede pausar la
administracion de insulina para evitar que
se desperdicie insulina. Recuerde siempre
reanudar la administracion de insulina al
reconectar.

a. Toque el icono de Menu (ver Figura 105)

Figure 105 Figure 106

b. Toque el icono de Pausar Insulina (ver
Figura 106).
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c. Seleccione un tiempo para ser 12:00 PM o] )
recordado para reanudar la insulina < Pauseinsuin Y

después de pausar la insulina (ver Figura Remind me to resume

insulin delivery in: Insulin Paused
107).

0

d. La pantalla de inicio tendra una 1

banner indicando que la insulina esta
pausada (ver Figura 108).

2 hrs 0 min

15
30

Reanudando Insulina

e. Puede reanudar la insulina en cualquier 12:00 PM oL 12:00 PM
momento tocando la banner de Insulina < pausemsuin - fy <

Pausada o yendo al Menu y tocando el Insulin has been paused for A
icono de Pausar Insulina. Luego toque

Resume Insulin
'Resume Delivery' (Reanudar Reminder

Administracion) (ver Figura 109). Insulin has been paused for

2h 1m, resume insulin now

f. También recibira un recordatorio para
reanudar despueés de que expire el
temporizador, puede reanudar
directamente desde la alerta (ver Figura
110).

Resume Delivery Resume m

4.9 Enfermedades
Si se enferma, siga estas instrucciones.

- Notifique a su proveedor de atencion meédica si nota fluctuaciones significativas en el MCG.

- Notifique a su proveedor de atencion meédica si no puede comer durante mas de un dia.
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5. Respondiendo a Alertas

5.1 Resumen de las Alertas del Sistema iLet

12:00 pm

Dispositivo iLet le alertara cuando haya problemas importantes
que deban abordarse. Hay varios niveles de alerta (ver Figura
105). Cuando multiples alertas ocurren al mismo tiempo, las Notifications
alertas con mayor prioridad se mostraran primero. e Le

Glucose

2023-Jan-01, 12:00 pm

Puede encontrar otras alertas que no estan descritas en esta CGM Offline, Enter
BG

2023-Jan-01, 12:00 pm
instrucciones en la pantalla y contacte a Beta Bionics. -

Transmitter >
2023-Jan-01, 12:00 pm

guia del wusuario. Si encuentra tales alertas, siga las

Cuando se produce una alerta, su Dispositivo iLet:

- . . . . . Figure 111
a. Emitir una serie de sonidos audibles y vibraciones.

b. Mostrar un icono de campana en la barra de estado.

c. Mostrar un numero en el icono de Notificaciones en las pantallas de Blogueo, Inicioy Siempre
Encendido.

d. Mostrar un simbolo con un signo de exclamacion en la lista de Notificaciones.

e. Mostrar un mensaje de alerta.

PRECAUCION: Verifique su Dispositivo iLet regularmente por cualquier alerta mostrada.
Responda lo antes posible a las condiciones que puedan afectar la administracion de insulina o
requieran accion inmediata.
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Prioridad Nivel Comportamiento

Lo que significa

Qué hacer

Bajo Nivel O

Alerta sin beeps 'y
sin vibraciones.

Nivel T Alertera cada b

minutos con 2 pitidos
y 1 vibracion. Estos no
escalaran al siguiente

nivel de volumen.

Nivel 2  Alertera cada b

minutos con 2 pitidos
y 1 vibracion. Estos no
escalaran al siguiente

nivel de volumen.

Un recordatorio
sobre un proximo
evento, 0 un
componente de su
Sistema iLet puede
dejar de funcionar
pronto.

Reconocer la alerta
tocando el boton en
la parte inferior del

Alertara cada 5 minutos
con 12 pitidos (si el
volumen esta activado)
y 3 vibraciones. Estos
escalaran al maximo
nivel de volumen
después de 15
minutos. La alerta no
se detendra hasta que
sea reconocida o
resuelta.

Medio Nivel 3

Alertara cada 5 minutos
con 12 pitidos (si el

Nivel 4

volumen esta activado) y

3 vibraciones. Estos
escalaran al maximo
nivel de volumen
después de 15 minutos.
La alerta no se detendra
hasta que sea
reconocida o resuelta.

Tu dispositivo iLet
puede haber dejado
de entregar insulina.
Requiere atencion lo
antes posible.

Soluciona los
problemas que
desencadenan la
alerta. Puede que
necesites contactar a
Beta Bionics para una
resolucion adicional.

Alertara cada 5 minutos
con 20 pitidos (si el
volumen esta activado)
y 5 vibraciones. Estos
escalaran al maximo
nivel de volumen
después de 5 minutos.
La alerta no se
detendra hasta que sea
reconocida o resuelta.

Alto Nivel 5

Su glucosa esta
extremadamente
baja. Requiere
atencion o accion
inmediata.

Trata tu nivel bajo de
glucosa con
carbohidratos de
accion rapiday
monitorea su glucosa
de MCG hasta que
regrese a rango.

82 Guia del Usuario del Sistema Bionico de Pancreas iLet | Respondiendo a Alertas



Alertas de MCG y glucosa

5.2 Alertas de MCG y glucosa

5.2.1 Alertas de MCG y glucosa

Pantalla Alert Prioridad  Qué hacer
V\I f Se predice que su glucosa caera por debajo de
A_ 54 mg/dL en los proximos 20 minutos.
Urgente baja Medio Preparate paracorregir su azucar baja segun o
Urgent Low Soon pronto (Nivel 3) aconsejado por tu proveedor de salud.
54 mg/dL within 20 min. Monitorea tus niveles de BG de cerca.

Act now to prevent
urgent low

Trata tu baja glucosa con hasta 15 gramos de

Urgente Alto carbohidratos de accion rapida, segun lo
Urgent Low Glucose baja glucosa (Nivel 5) aconsejado por tu proveedor de salud. Monitorea
Act now. Glucose is below tus niveles de BG de cerca.

54 mg/dL

< — N
A\I Trata tu baja glucosa con hasta 15 gramos de
Baja Medio carbohidratos de accion rapida, segun lo
Low Glucose glucosa (Nivel 3) aconsejado por tu proveedor de salud. Monitorea
Glucose is below 75 mg/dL tus niveles de BG de cerca.

< ]
A/‘ Inspecciona tu cartucho, tubo y set de infusion en
- Glucosa Medio busca de fugas u obstrucciones. Verifica si hay
High Glucose alta (Nivel 3) cetonas y contacta a tu proveedor de salud si su
Glucose has been above glucosa alta continua.
300 mg/dL for more than
90 minutes
]
Glucosa , Prepérate para tratar tu baja glucosa segun lo
Medio . .
al all - cayendo (Nivel 3) aconsejado por tu proveedor de salud. Monitorea
ucose Falling Quickly rapidame ve tus niveles de BG de cerca.
Glucose below 100 mg/dL nte

and is falling at 2 or more
mg/dL per minute
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5.2.2 Alertas del sensor Dexcom G6

Pantalla Alert Prioridad Qué hacer

<ﬁ

Ingresa un Medio Ingresa un valor de BG medido por una prueba
Enter a BG Value valor de BG (Nivel 3) de puncion.
CGM is not calibrated
Error de Bajo Calibra tu sensor nuevamente en 15 minutos con
Calibration Failed calibracion (Nivel 1) un valor de BG.
Please try calibrating again
in 15 minutes
¢ 1]
Sensor Bajo Puedes ver alertas dentro de: 24 horas, 6 horas, 2

expirando, 24 ;
Sensor Expiring, 24 Hrs Hrs (Nivel 0)

Prepare to change your
sensor soon

horas, 0 30 minutos. Preparate para cambiar tu
sensor cuando expire.

4 ]
‘ ©)
Sensor Bajo

Sensor Expired expirado (Nivel 1)

Replace your sensor now,
you will not receive sensor
alerts or glucose readings

=N

Sensor fallido (Nivel 1) Cambia tu sensor ahora.

Cambia tu sensor ahora.

Sensor Failed

Replace your sensor now,
you will not receive sensor
alerts or glucose readings

< A
‘ _©)
Reemplace Su Bajo Reemplace con un nuevo MCG y comience

Replace Your Sensor Sensor (Nivel 1) una nueva sesion de sensor.

Sensors can only be used
for one session
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Espere hasta 3 horas para que su sensor
se reconecte. Si han pasado mas de 3
horas, comuniquese con Beta Bionics.

Sensor Bajo
Sensor Reconnecting Reconectando (Nivel 1)

iLet will not receive sensor
alerts or glucose readings

5.2.3 Alertas del Transmisor Dexcom G6

Pantalla Alert Prioridad Qué hacer

Confirme que tiene otro transmisor disponible

cGM B ) E/laé%”ane (B,\?,JO 0) para cuando expire la bateria de su
attery Low aja ve transmisor.
Your transmitter has 3 or
less sensor sessions before
it needs to be replaced
Emparejar Bajo La bateria de su transmisor ha expirado. Empareje
Pair a New Transmitter un Nuevo (Nivel 1) un nuevo transmisor ahora.
The transmitter battery Transmisor
has expired
Emparejar Bajo Su transmisor ha fallado. Empareje un
Pair a New Transmitter un Nuevo (Nivel 1) nuevo transmisor ahora.
The transmitter has failed Transmisor

Verifique su SN de transmisor. Vuelva a
emparejar. Si el problema continua, comuniquese

Transmisor No Bajo con Beta Bionics.

Transmitter Not Found Encontrado (Nivel 1)

Check your transmitter SN Sino esta utilizando un sensor G6, cambie su tipo
and try pairing again X
de sensor al sensor apropiado.
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5.2.4 Alertas del Sensor Dexcom G7

Pantalla Alert Prioridad Qué hacer

< f
)

Bajo Reemplace su sensor ahora, no recibira alertas

Sensor Failed Errorde Sensor gl 1) de sensor ni lecturas de glucosa.

Replace your sensor now,
you will not receive sensor
alerts or glucose readings

< f
@@ Este es un problema temporal, no retire su
Problema Bajo sensor. Espere hasta 3 horas. Si han transcurrido
Brief Sensor Issue Breve del (Nivel 0) mas de 3 horas, comuniquese con Beta Bionics.

Don't remove sensor Sensor

Temporary issue, wait up to

3 hours
< ] . . o
@g Verifique el codigo de emparejamiento
Error de Bajo ingresado y vuelva a intentar emparejar.
Pairing Failed Emparejamiento  (Nivel 1) Si no esta utilizando un sensor G7, cambie su

1. Check Pairing Code and . .

try pairing again tipo de sensor al sensor apropiado.
2. If not using a G7 sensor,

switch sensor type now

< g "
@ Calibracion N Bai El ultimo valor del medidor de BG ingresado no
Calibration Not Used Uta']l'l rgmon © (I\?,JO 1) se pudo utilizar para calibrar. Si aun es
The last BG meter value lizada Ve necesario, ingrese otro valor en 1 hora.
entered could not be used
to calibrate. If still needed,
enter another value in 1 hr
< ]
g Puede ver alertas dentro de: 24 horas 'y 2 horas.
C") Sensor A punto  Bajo Después de esto, tendra un periodo de gracia de
Sensor Expiring, 24 Hrs de caducar (Nivel 0) 12 horas. Preparese para cambiar su sensor
Then you get a 12 hour cuando termine el periodo de gracia.
grace period to replace the
sensor
< ]
g Tienes un periodo de gracia de 12 horas para
@ Sensor Bajo reemplazar tu sensor. El sensor continuara
Sensor Expired Caduca do (Nivel 1) funcionando normalmente durante este tiempo.
You get a 12 hour grace Cambia tu sensor dentro de las proximas 12 horas.

period to replace your
sensor
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< ]
g Es posible que veas alertas dentro de: 2 horas 'y
C") Lecturas Bajo 30 minutos de que el periodo de gracia del sensor
Readings Stop, 2 Hrs detenidas (Nivel 1) esta terminando. Esté preparado para cambiar su
You have 2 hours left in the sensor cuando finalice el periodo de gracia.
grace period to replace your
sensor
@ Reemplazael Bajo Reemplaza con un sensor nuevo y comienza una
Replace Sensor Now sensor ahora (Nivel 1) nueva sesion del sensor.

No CGM readings or CGM
alerts until you start a new
sensor

5.2.5 Alertas del sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

Pantalla Alert Prioridad Qué hacer

Sensor Bajo El sensor esta demasiado caliente para
Sensor Too Hot demasiado (Nivel 0) proporcionar lecturas de glucosa, muévete a un
Sensor is too hot to give caliente lugar mas fresco y verifica nuevamente en unos
glucose readings, check minutos.
again in a few minutes
Sensor Bajo El sensor estd demasiado frio para proporcionar lecturas
Sensor Too Cold demasiado (Nivel 0) de glucosa muévete a un lugar mas calido y verifica
Sensor is too cold to give frio nuevamente en uNos MiNutos.
glucose readings, check
again in a few minutes
Bajo Las lecturas de glucosa no estan
Error del sensor ; . . . )
Sensor Error (Nivel 0) disponibles, revisa nuevamente mas tarde.

Glucose readings are
unavailable, check again in
12 hours

Reemplazar Bajo Reemplaza tu sensor ahora, no recibiras alertas
Replace Sensor sensor (Nivel 1) del sensor ni lecturas de glucosa.

Replace your sensor now,
you will not receive sensor
alerts or glucose readings

Guia del Usuario del Sistema Bidnico de Pancreas iLet | Respondiendo a Alertas 87



< @@) A

Sensor Bajo Tu sensor se ha soltado, reemplaza tu
Sensor Fall Out caido (Nivel 0) sensor.
Your sensor has come off,
replace your sensor
¢ ' f
@ Sensor Bajo R laza t h
Sensor Expired expirado (Nivel 1) eemplaza tu sensoranora.
Replace your sensor now,
you will not receive sensor
alerts or glucose readings
< @ h
C") Sensor Bajo Es posible que veas alertas dentro de: 3 dias, 1 dia,
Sensor Expiring, 3 Days expirando (Nivel 0) 1 hora de que el periodo de gracia del sensor esta
Prepare ta change your terminando. Esté preparado para cambiar su
sensor soon cuando este expire.

Pairing Failed Error de Bajo Intenta escanear tu sensor nuevamente con la
iLet will not receive sensor emparejamiento  (Nivel 1) aplicaciQn iLet. Contacta con el soporte al
alerts or glucose readings cliente si este problema persiste.

Try and scan your sensor

again, if this continues
contact customer support

Sensor Bajo Espera hasta 3 horas para que tu sensor se
Sensor Reconnecting reconectando (Nivel 1) reconecte. Si han pasado mas de 3 horas,
iLet will not receive sensor por favor contacta a Beta Bionics.
alerts or glucose readings
Sensor no Bajo Las alertas del sensor vy las lecturas de glucosa
Sensor Unavailable disponible (Nivel 1) no estan disponibles, revisa mas tarde.

Sensor alerts and glucose
readings are not available,
check back later
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5.3 Alertas de Administracion de insulina

Pantalla Alert Prioridad Qué hacer
nsulina bai Bajo Solo quedan 20 unidades de insulina.
Insulin Low nsutina baja (Nivel 1) Preparese para cambiar su cartucho pronto.
Less than 20 units
remaining. Prepare to
change your cartridge soon
< 1]
Insulina Medio Quedan menos de 5 unidades de insulina.
Insulin Very Low muy baja (Nivel 3) Cambie su cartucho pronto.
Less than 5 units remaining.
Change your cartridge soon
Cambiar Medio Su cartucho de insulina esta vacio.
Change Insulin insulina (Nivel 3) Cambie su cartucho ahora.
Your insulin cartridge is
empty
Verifique su tuberia y set de infusion. Siga los
procedimientos de solucion de problemas
recomendados por sus proveedores de salud.
Toque 'Resume Delivery Reanudar
Oclusion Medio Administracion) para continuar la terapia. Si
Insulin Occlusion de (Nivel 3) ocurre otra oclusion, comuniquese con Beta
Delivery stopped. insulina Bionics.

Check tubing and site
delivery may be blocked

Para mas informacion sobre como se

manejan las oclusiones y dosis, consulte a la
Seccion 9.1 Software de decision de dosificacion
iLet.

5.4 Alertas de bateria

Pantalla Alert Prioridad Qué hacer
Recargar iLet Medio Solo queda un 5% 0 menos de carga. Cargue su
Recharge iLet Soon pronto (Nivel 3) dispositivo iLet lo antes posible.

Only 5% charge remaining
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Medio
(Nivel 3)

RecargariLet
Recharge iLet Now pronto

iLet will shut down soon
unless charged

Solo queda un 5% o menos de carga.
Cargue su dispositivo iLet lo antes posible.

5.5 Recordatorios

Pantalla Alert

Prioridad Qué hacer

{ iLetSetup iy

CGM Sensor >

Configuracion ~ Bajo

Insulin Cartridge

Siga las instrucciones en pantalla para

delilLet (Nivel 1) configurar su dispositivo iLet para la terapia.
Insulin Set
Enter Weight
< A
45
Setde Bajo Su set de infusion ha expirado, toque 'Change
Insulin Set Expired insulina (Nivel 2) Set' (Cambiar Set) para cambiarlo y llenar la
expirado canula.
Cambiar Medio Ha comenzado pero no ha completado el
Change Insulin insulina (Nivel 3) proceso de cambio del cartucho de insulina.
Finish insulin cartridge Toque 'Finish Now' (Finalizar Ahora) para
EReIEE completarlo.
< A
=) eooe -
C Tuberia de Medio Ha comenzado pero no ha completado el
Insulin Fill Tubing llenado de (Nivel 3) proceso de llenado de tuberia. Toque 'Finish
Complete fill tubing t insulina A )
B g Nsull Now' (Finalizar Ahora) para completarlo.
< q\ A
A G Ha comenzado pero no ha completado el
o Canula de Medio proceso de llenado de la canula. Toque
Insulin Fill Cannula llenado de (Nivel 3) L il
Complete fill cannula to insulina Finish Now' (Finalizar Ahora) para

resume insulin dosing

completarlo.

90 Guia del Usuario del Sistema Bionico de Pancreas iLet | Respondiendo a Alertas



Recordatorios

< ) f Este recordatorio aparece cada 3 meses. Siga
| I las instrucciones en pantalla para confirmar o
Verificar el Bajo actualizar su peso corporal. No actualizar su
Check Body Weight peso corporal (Nivel 0) peso corporal puede resultar en un control
menos efectivo si esta fuera del rango actual
proporcionado en el recordatorio.

A 3 dosificacic Vedi Conecte un MCG antes de que se agote el
Dosing Stops Soon ss dé)tsilelrfeamon (N?vel?s) temporizador o introduzca una glucosa en
Enter BG within . sangre (BG) antes de que se agote el primer
1 52 ol pronto temporizador para continuar con la dosificacion.
Connect CGM within
47 hr 59 min
Dosificacion Medio La dosificacion se ha detenido. Conecte un
Dosing Stopped Detenida (Nivel 3) MCG o introduzca un glucosa en sangre (BG)
) D ERD para reanudar la dosificacion.
Connect CGM or enter BG
to resume dosing
A La dosificacion se ha detenido. El dispositivo
A iLet debe recibir un valor de MCG para reanudar
o _ la dosificacion. Introducir un valor de glucosa en
Bl ey [[))osmc%mon (l\ﬁledl(ljg) sangre (BG) no reanudara la dosificacion de
1 hr 1 min ago etenida ve insulina. Si el dispositivo iLet no recibira un valor
) ) de MCG pronto, cambie a terapia alternativa
Switch to alternative , .
therapy until a new CGM is segun lo aconsejado por su proveedor de salud
connected y desconéctese del dispositivo iLet.
A Malfuncti Vedi Pongase en contacto con el soporte y cambie
, ) afunction edio a terapia alternativa segun lo aconsejado por
iLet Malfunction (#) deilet (Nivel 4) su proveedor de salud
Contact support now and ’
switch to alternative
therapy (Alert code #)
A ) , El temporizador que configuro para el
Recordatorio Medio recordatorio de reanudacion de la
Resume Insulin de Insulina (Nivel 3)

administracion de insulina ha transcurrido.

Reminder . L . K
Reanude la administracion de insulina ahora.

Insulin has been paused for
2h 1m, resume insulin now
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6. Solucion de Problemas

6.1 Siempre Tener un Kit de Emergencia

CUIDADO: Siempre tenga un meétodo alternativo para administrar insulina, ya sea un frascoy
jeringa o un boligrafo de insulina. Dado que su dispositivo iLet utiliza solo insulina de accion
rapida, no tendra ninguna insulina de accion prolongada en su cuerpo.

en su cuerpo es peligroso. La falta de insulina de accion prolongada puede llevar a

I CUIDADO: En caso de que su dispositivo iLet falle, no tener insulina de accion prolongada
hiperglucemia severa o cetoacidosis diabetica.

CUIDADO: Siempre tenga un metodo alternativo para monitorear su glucosa en
I sangre (BG) en caso de que su MCG falle. Su dispositivo iLet depende de las
entradas de glucosa en sangre (BG) cuando su MCG no esta disponible.

Siempre tenga un kit de emergencia adecuado con usted. Hable con su proveedor
disponible de salud sobre qué articulos debe incluir el kit.

Los suministros que se deben llevar todos los dias incluyen:

- Suministros para pruebas de glucosa en sangre (BG): medidor, tiras, solucion de control,
lancetas y baterias del medidor

- Suministros de MCG: sensor (y transmisor si corresponde)

- Carbohidratos de accion rapida para tratar niveles bajos de glucosa en sangre (BG)

- Medidor de cetonas

- Tiras de prueba de cetonas

- Snack extra para cobertura mas prolongada que el carbohidrato de accion rapida

- Kit de rescate de glucagon

- Frasco de insulina de accion rapiday jeringas o un boligrafo de insulina de accion rapida
- Frasco de insulina basal y jeringas o un boligrafo de insulina basal

- Conjuntos de infusion de insulina (minimo de 2)

- Cartuchos de insulina iLet (minimo de 2)

- Productos de preparacion para el set de infusion (por ejemplo, toallitas antisépticas, adhesivo
para piel)
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- Tarjeta o joyeria de identificacion de diabetes

6.2 Verificar la Funcionalidad Adecuada

- Una vez al dia, verifique si hay fugas de insulina alrededor de la camara de insuling, el
adaptador Luer, los tubos o el set de infusion.

- Una vez al dia, toque el boton de Encendido/Sueno. Confirme que el sistema esté
encendidoy que no haya alertas mostradas en la pantalla tactil.

- Una vez al dia, verifique que las funciones basicas y las alertas del dispositivo iLet, como
las notificaciones de vibracion y sonido, estén funcionando. Encienda la pantalla tactil o
la luz de fondo para verificar la vibracion. Seleccione un volumen para verificar el sonido,
tal como se describe en la Seccion 2.7 Volumen.

- Controle su MCG en busca de cambios inusuales en los niveles de glucosa en sangre (BG).
- Coloque su dispositivo iLet en el cargador y confirme que se esté cargando.

- Intente evitar que su dispositivo iLet supere el nivel de exposicion a liquidos para el cual
esta clasificado. El dispositivo iLet tiene una clasificacion de proteccion contra la entrada
de humedad IPX8. Si su dispositivo iLet ha superado el nivel de exposicion a liquidos
clasificado, examine el dispositivo iLet en busca de signos de ingreso de humedad.
Siobserva signos de ingreso de humedad, comuniquese con el servicio de atencion al
cliente de Beta Bionics.

- Intente mantener su dispositivo iLet fuera de condiciones de manipulacion excesiva. Si
su dispositivo iLet ha estado expuesto a condiciones de manipulacion excesiva,
examine el dispositivo iLet en busca de 6.2.1 Solucion de Problemas de Energia del
Dispositivosignos de dano. Si ve signos de dano, comuniquese con el servicio al cliente
de Beta Bionics.

6.2.1 Solucién de Problemas de Energia del Dispositivo

Si su dispositivo iLet no esta encendido, coloquelo en el cargador iLet. Si su

dispositivo iLet sigue apagado mientras esta en el cargador iLet, verifigue su suministro de
energia para asegurarse de que esta conectado correctamente y asegurese de que el
dispositivo iLet esta colocado correctamente en el cargador iLet (Vea la Seccion 2.3.1
Cargando su Dispositivo iLet).

Si su suministro de energia funciona pero el dispositivo iLet aun no se enciende,
comuniquese con Beta Bionics para obtener asistencia adicional.
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Manejo General

7. Informacion de Cuidado

7.1 Manejo general

ADVERTENCIA: No inserte objetos o liquidos en la camara de insulina. Esto podria danar el
dispositivo y causar que no funcione correctamente.

ADVERTENCIA: No utilice su dispositivo iLet si ha sido dejado caer 0 ha sufrido otros golpes
significativos, ya que puede no funcionar correctamente. Inspecione su dispositivo iLet en busca
de signos de dano si ha sido dejado caer. Si no esta seguro sobre el dano potencial, interrumpa
el uso de su sistema iLet y comuniquese con su proveedor de atencion medica.

ADVERTENCIA: Deseche su dispositivo iLet y sus accesorios de acuerdo con las leyes y
regulaciones locales para peligros electricos médicos y residuos biologicos para evitar
riesgos de dano. Lavese siempre las manos despues de manejar componentes y accesorios
usados.

- Verifique su dispositivo ilLet y las alertas del dispositivo iLet al menos una vez al dia
para asegurarse de que esté funcionando correctamente.

7.2 Limpieza de su dispositivo iLet

ADVERTENCIA: Nunca seque ningun componente de su sistema iLet en un microondas o un
horno, ya que esto puede causar que no funcione correctamente.

ADVERTENCIA: No limpie el interior de la camara del cartucho, ya que esto puede causar
gue no funcione correctamente.

ADVERTENCIA: No lave ningun componente de su sistema iLet en el lavavajillas. No utilice
limpiadores, disolventes, blanqueadores, estropajos, productos quimicos o instrumentos afilados
para limpiar su sistema iLet, ya que esto puede causar que no funcione correctamente.

- Limpie su dispositivo iLet y la pantalla tactil una vez por semana.

- Limpie su dispositivo iLet y la pantalla tactil con un pano suave y sin pelusa. Puede
usar un pano humedo con agua si es necesario. También puede usar alcohol
isopropilico al 70%, CaviCideTM (o desinfectante similar) o detergente diluido para
hasta 1 minuto por semana.

- Mantener limpia su pantalla tactil la hace mas receptiva al tacto.
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- Use unatoalla suave para secar su dispositivo iLet. Limpie el exterior del transmisor
Dexcom con un pano humedo sin pelusa o con una toallita de alcohol isopropilico entre
usos. Consulte su manual del usuario de Dexcom para obtener instrucciones adicionales.

8. Rendimiento clinico

8.1 Introduccioén

Los siguientes datos representan una vision general del rendimiento clinico y los
resultados de seguridad del sistema de pancreas bionico iLet.

8.1.1 El ensayo pivotal del pancreas bidnico

El ensayo pivotal del pancreas bionico incluyo personas con diabetes tipo 1 de 18 anos de
edad y masy personas con diabetes tipo 1 de 6 a 17 anos de edad. Los resultados de una
cohorte seleccionada aleatoriamente de estos participantes que utilizaron el sistema iLet
para administrar insulina se compararon con los resultados de una cohorte de Estandar de
atencion compuesta por participantes que usaron su metodo usual de administracion de
insulina con monitoreo continuo de glucosa en tiempo real (MCG) utilizando el Dexcom G6
agregado si no era parte de su atencion usual.

8.1.2 El estudio de extensiéon de pancreas biénico solo de insulina

El estudio de extension de pancreas bionico solo de insulina fue un estudio de extension
que incluyo a personas con diabetes tipo 1 de 6 anos de edad y mas que participaron en
el grupo de Atencion Estandar (grupo de control) del ensayo pivotal del pancreas bionico.
Los resultados compararon el rendimiento de la configuracion de solo insulina (10) del
sistema de pancreas bionico iLet utilizando Fiasp al final de la fase de extension de 13
semanas con los mismos resultados de los participantes en el grupo SC durante la fase del
estudio pivotal RCT.

8.2 El ensayo pivotal del pancreas bidnico

El objetivo del estudio de investigacion fue evaluar la eficacia y seguridad del uso del
sistema iLet para administrar insulina comparado con el Estandar de atencion. El estudio se
realizo en 16 sitios clinicos en los EE.UU. e incluyo 440 participantes (275 usuarios de 18
anos o mas, y 165 usuarios de 6 a 17 anos).
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Las personas de 6 anos o mas que fueron diagnosticadas con diabetes tipo 1y usaron
insulina durante al menos un ano eran elegibles para el estudio. Se excluyo a los posibles
participantes si tenian antecedentes de fibrosis quistica, pancreatitis u otra enfermedad
pancreatica, si estaban embarazadas, amamantando, planeaban quedar embarazadas en
los proximos 3 meses, eran sexualmente activos sin usar anticonceptivos, o tenian
enfermedad renal en etapa terminal. No habia un limite superior en HbA1c. No se excluyo a
los posibles participantes debido a un historial reciente de hipoglucemia severa,
cetoacidosis diabética o hospitalizacion relacionada con problemas de manejo de glucosa.

Los participantes que cumplieron con todos los criterios del estudio y se inscribieron
fueron asignados aleatoriamente a:
- el grupo iLet que utilizo el sistema iLet para administrar insulina, o
- el grupo Estandar de atencion (SC) que utilizo su meétodo usual para administrar insulina
(inyecciones diarias multiples, terapia con bomba de insulina o un sistema de circuito
cerrado hibrido) con MCG Dexcom G6 anadido si no formaba parte de su atencion usual.
Todos los participantes en el grupo Estandar de atencion recibieron suministros de MCG
Dexcom G6 y fueron capacitados en el uso de datos de MCG para el manejo de la
diabetes.

De las 275 personas > 18 inscritas, 221 fueron asignadas aleatoriamente al grupo iLet y
54 al grupo de Estandar de atencion. Las personas = 18 en el grupo iLet (n=221) fueron
asignadas aleatoriamente a usar Novolog o Humalog con el sistema iLet, cualquiera que
utilizaran como parte de su atencion usual (n=107), o Fiasp (n=114).

De las 165 personas de 6 a 17 anos inscritas, 112 fueron asignadas aleatoriamente al
grupo iLet y 53 al grupo de Estandar de atencion. Las personas de 6 a 17 anos en el
grupo iLet utilizaron todas Novolog o Humalog, cualquiera que utilizaran como parte de

su atencion usual (n=112).

Los participantes asignados al grupo iLet recibieron capacitacion sobre el uso del sistema
iLet y lo utilizaron durante 13 semanas. Los participantes en el grupo de Estandar de
atencion recibieron capacitacion sobre el uso del Dexcom G6 y como utilizar los datos del
MCG para el manejo de la glucosa, continuaron su metodo usual de administracion de

insulina ya sea con Novolog o Humalog durante 13 semanas.
Al final del periodo comparativo aleatorio de 13 semanas del estudio, los pacientes del

grupo iLet tuvieron la opcion de participar en un estudio de 2-3 dias para probar la
seguridad de utilizar el sistema iLet con valores de glucosa en sangre (BG) ingresados
manualmente a partir de punciones en los

dedos mientras usaban un MCG cegado, en lugar de usar el MCG como entrada de
datos al sistema iLet.

El objetivo primario del estudio aleatorio fue HbA1c a las 13 semanas. Los objetivos
secundarios incluyeron el porcentaje de tiempo que la glucosa MCG estuvo por debajo de

54 mg/dL, la media MCG
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glucosa, y el porcentaje de tiempo que la glucosa MCG estuvo en el rango de 70 - 180 mg/dL.

La inscripcion general por edad y la insulina utilizada en el grupo iLet se detallan en la Figura 1.

Cohorte del
estudio general
— N=440
Personas = 18 Personas 6-17
I N=275 L N=165

iLet Fi Estandar iLet Humalog/ Estandar iLet Humalog/
LB0AEED de atencion Novolog de atencion Novolog
N=114 N=54 N=107 N=53 N=112

Asignacion de participantes a grupos de estudio

El analisis principal se realizo utilizando el grupo combinado de personas de 6 anos 0 mas
aleatorizadas al sistema iLet usando Novolog o Humalog frente al estandar de atencion. Se
realizaron analisis adicionales para el subgrupo de personas > 18 usando el sistema iLet
con Novolog o Humalog, el subgrupo de personas > 18 usando el sistema iLet con Fiasp, y
el subgrupo de personas de 6 a 17 anos usando el sistema iLet con Novolog o Humalog.

8.2.1 Demografia

Las caracteristicas de los participantes al inicio para los cuatro analisis diferentes se
muestran en las Tablas 1y 2.

Tabla 1. Caracteristicas de los participantes al inicio - Personas > 18. Estandar de atencion
(SC), sistema iLet con Fiasp (iLet-F) o sistema iLet con Novolog o Humalog (iLet-N/H)

SC iLet-F iLet-N/H
(N=54) (N=114) (N=107)
Edad (anos)
Media 44 (16) 42 (16) 44 (15)
(DE) <18 NA NA NA
18 to <25 7 (13%) 21 (18%) 16 (15%)
25 to <45 21 (39%) 46 (40%) 38 (36%)
45 to <60 13 (24%) 29 (25%) 33 (31%)
260 13 (24%) 18 (16%) 20 (19%)
Range 18t0 79 18 to 83 18t0 73
Duracién de la diabetes (anos) Media (DE) 29 (14) 24 (14) 26 (14)
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SC iLet-F iLet-N/H
(N=54) (N=114) (N=107)
Nivel de HbA1c al randomizar (%)*
Media (DE) 7.6 (1.2) 7.8 (1.2) 7.6 (1.2)
<7.0 18 (34%) 31 (27%) 37 (35%)
7.1-7.4 6 (11%) 17 (15%) 17 (16%)
7.5%-<9.5 26 (49%) 56 (50%) 46 (43%)
9.5 3 (6%) 9 (8%) 7 (7%)
Rango 5510 11.3 5.3t014.9 5.5t013.1
Sexo — Femenino n (%) 26 (48%) 62 (54%) 52 (49%)
Grupo racial/étnico n (%)
Blanco no hispano 47 (87%) 98 (86%) 85 (79%)
Negro no hispano 2 (4%) 10 (9%) 14 (13%)
Hispano o latino 3 (6%) 6 (5%) 7 (7%)
Asiatico 1(2%) 0 (0%) 0 (0%)
Amerindio/Nativo de Alaska 1 (2%) 0 (0%) 0 (0%)
Mas de una raza 0 (0%) 0 (0%) 1 (<1%)
Desconocido 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Ingreso familiar anual n (%)
< $25,000 1(2%) 1 (<1%) 3 (3%)
$25,000 - <$35,000 5 (9%) 7 (6%) 3 (3%)
$35,000 - <$50,000 2 (4%) 4 (4%) 4 (4%)
$50,000 - <$75,000 4 (7%) 14 (12%) 18 (17%)
$75,000 - <$100,000 8 (15%) 19 (17%) 9 (8%)
$100,000 - <$200,000 12 (22%) 38 (33%) 41 (38%)
> $200,000 12 (22%) 15 (13%) 17 (16%)
Desconocido 10 (19%) 16 (14%) 12 (11%)
Educacion n (%)
<Bachelor’s 21 (39%) 47 (41%) 35 (33%)
Bachelor’s 22 (41%) 47 (41%) 40 (37%)
>Bachelor’s 10 (19%) 19 (17%) 30 (28%)
Desconocido 1(2%) 1(<1%) 2 (2%)
Seguro de salud n (%)
Privado 45 (83%) 98 (86%) 94 (88%)
Medicare/Medicaid 6 (11%) 10 (9%) 9 (8%)
Otro seguro gubernamental 2 (4%) 2 (2%) 2 (2%)
Ninguno 1(2%) 2 (2%) 0 (0%)
Desconocido 0 (0%) 2 (2%) 2 (2%)
indice de masa
corporal Media (DE) 29.1 (6.9) 28.6 (5.1) 28.9 (5.5)
<18.5n (%) 2 (4%) 0 (0%) 0 (0%)
185 to 249 n (%) 16 (30%) 32 (28%) 29 (27%)
25.0 to 299 n (%) 14 (26%) 41 (36%) 40 (37%)
>30.0 n (%) 22 (41%) 40 (35%) 38 (36%)
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SC iLet-F iLet-N/H
(N=54) (N=114) (N=107)
Uso de insulina/MCG n (%)
MDI sin MCG 6 (11%) 7 (6%) 13 (12%)
MDI con MCG 12 (22%) 32 (28%) 21 (20%)
Bomba without CGM 3 (6%) 10 (9%) 5 (5%)
Bomba con MCG (sin automatizacion) 14 (26%) 22 (19%) 21 (20%)
Bomba with MCG con funcién de
suspension predictiva de glucosa baja 2 (4%) 35 (4%) 6 (6%)
Systema de bucle cerrado hibrido 17 (31%) 38 (33%) 41 (38%)
Actualmente Usando MCG n (%) 45 (83%) 97 (85%) 89 (83%)

c-Péptido * (ng/mL)

Mean (SD) 0.009 (0.023) 0.025 (0.070) 0.046 (0.185)
<18.5n (%) 46 (92%) 80 (78%) 77 (78%)
Insulina Diaria Total (U/kg/dia) 46 (92%) 80 (78%) 77 (78%)
Median (IQR)
Tiempo Desde la Ultima
Hipoglucemia Severa Evento?n (%)
Nunca tuvo un evento 17 (31%) 57 (50%) 48 (45%)
<3 meses atras 0 (0%) 1(<1%) 4 (4%)
3 a <6 meses atras 1(2%) 1(<1%) 0 (0%)
> 6 meses atras 36 (67%) 55 (48%) 55 (51%)
Tiempo Desde la Ultima Cetoacidosis
Diabética Evento n (%)
Nunca tuvo un evento 22 (41%) 46 (40%) 57 (53%)
<3 meses atras 0 (0%) 0 (0%) 1(<1%)
3 a <6 meses atras 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
> 6 meses atras 32 (59%) 68 (60%) 49 (46%)
Control de Azucar en Sangre No
Insulinico Medi-caciones Tomadas n (%)
Ninguna 52 (96%) 107 (94%) 98 (92%)
Inhibidor de SGLT2 0 (0%) 1(<1%) 0 (0%)
Metformin 2 (4%) 4 (4%) 7 (7%)
Agonista de GLP1 0 (0%) 2 (2%) 2 (2%)

Guia del usuario del sistema de pancreas bionico iLet | Rendimiento clinico

* HbA1c faltante para 1 participante de iLet-F y 1 participante de SC. IMC faltante para 1 participante de iLet-F.
C-Péptido faltante para 11 participantes de iLet-F, 4 participantes de SC, y 8 participantes de iLet-N/H. Insulina total
diaria faltante para 1 participante de iLet-F.

a — Un evento hipoglucémico severo se define como un evento hipoglucémico que a) requirié asistencia de otra persona
debido a alteracién de la conciencia, y b) requiri6 que otra persona administrara activamente carbohidratos, glucagén u
otras acciones de reanimacion.
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Tabla 2. Caracteristicas de los Participantes en la Linea Base - Personas de 6 a 17 anos.
Estandar de Atencion (SC), Sistema iLet con Novolog o Humalog (iLet-N/H)

iLet-N/HSC SC
(N=112) (N=53)
Edad (afhos)
Media (DE) 12+ 3 12+ 3
6 to <12 47 (42%) 23 (43%)
12 to <18 65 (58%) 30 (57%)
Rango 6 to17 6 to17
Duracion de la diabetes (anos)
Media (DE) 6+4 74
Rango 1t0 15 1to0 16
Nivel de HbA1c en la aleatorizacion (%)*
Media (DE) 8.1+1.2 7.8+1.1
<7.0% 18 (16%) 12 (23%)
7.1-7.9 34 (30%) 19 (36%)
8.0%-8.9 33 (29%) 15 (28%)
29.0 27 (24%) 7 (13%)
Rango 6.1t012.2 5.8t010.6
Sexo — Femenino n (%) 55 (49%) 15 (28%)
Grupo racial/étnico n (%)
Blanco no hispano 72 (64%) 36 (68%)
Negro no hispano 13 (12%) 3 (6%)
Hispano o latino 16 (14%) 8 (15%)
Asiatico 2 (2%) 2 (4%)
Amerindio/Nativo de Alaska 1 (<1%) 0 (0%)
Mas de una raza 6 (5%) 4 (8%)
Desconocido 2 (2%) 0 (0%)
Ingreso familiar anual n (%)
< $25,000 3 (3%) 1(2%)
$25,000 - <$35,000 4 (4%) 1(2%)
$35,000 - <$50,000 7 (6%) 2 (4%)
$50,000 - <$75,000 8 (7%) 5 (9%)
$75,000 - <$100,000 18 (16%) 8 (15%)
$100,000 - <$200,000 35 (31%) 17 (32%)
> $200,000 31 (28%) 11 (21%)
Desconocido 6 (5%) 8 (15%)
Educacion n (%)
<Bachillerato 37 (33%) 16 (30%)
Bachillerato 36 (32%) 17 (32%)
>Bachillerato 38 (34%) 18 (34%)
Desconocido 1 (<1%) 2 (4%)
Seguro de salud n (%)
Privado 90 (80%) 40 (75%)
Medicare/Medicaid 16 (14%) 8 (15%)
Otro seguro gubernamental 6 (5%) 4 (8%)
Ninguno 0 (0%) 0 (0%)
Desconocido 2 (2%) 1(2%)
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iLet-N/HSC SC
(N=112) (N=53)
indice de masa
corporal Media (DE) 74% + 24% 66% + 27%
<18.5n (%) 0 (0%) 2 (4%)
18.5 to 249 n (%) 64 (57%) 37 (70%)
25.0 to 299 n (%) 26 (23%) 8 (15%)
>30.0 n (%) 22 (20%) 6 (11%)
Uso de insulina/MCG n (%)
MDI sin MCG 7 (6%) 0 (0%)
MDI con MCG 30 (27%) 21 (40%)
Bomba without CGM 0 (0%) 1(2%)
Bomba con MCG (sin automatizacion) 45 (40%) 13 (25%)
Bomba with MCG con funcion de 3 (3%) 3 (6%)
suspension predictiva de glucosa baja
Systema de bucle cerrado hibrido 27 (24%) 15 (28%)
Actualmente Usando MCG n (%) 105 (94%) 52 (98%)
c-Péptido * (ng/mL)
Media (SD) 0.039+£0.115 0.042 + 0.098
<0.007 n (%) 77 (79%) 34 (72%)
Insulina Diaria Total (U/kg/dia) 0.90 0.87
Median (IQR) (0.75,1.14) (0.70, 1.10)
Tiempo Desde la Ultima
Hipoglucemia Severa Evento®n (%)
Nunca tuvo un evento 93 (83%) 40 (75%)
<3 meses atras 1(<1%) 0 (0%)
3 a <6 meses atras 1 (<1%) 1(2%)
> 6 meses atras 17 (15%) 12 (23%)
Tiempo desde el ultimo evento DKA
n (%) Never had an event 65 (58%) 29 (55%)
<3 meses atras 0 (0%) 1(2%)
3 a <6 meses atras 1(<1%) 0 (0%)
> 6 meses atras 46 (41%) 23 (43%)
Control de azucar en sangre no
insulinico Medica-tions tomadas n (%)
Metformina 7 (7%) 2 (4%)

* Nivel de educacién mas alto del padre o tutor

b — Un evento hipoglucémico severo se define como un evento hipoglucémico que a) requirio la asistencia de otra persona
debido a la alteracion de la conciencia, y b) requirié que otra persona administrara activamente carbohidratos, glucagén u
otras acciones de resucitacion.

8.2.2 Puntos finales primarios

En ambos grupos de participantes de 6-17 y > 18 anos de edad, y a traves de los tipos de
insulina utilizados por participantes = 18 (grupo Novolog/Humalog o grupo Fiasp) la
diferencia ajustada por linea de base en HbAlc fue de -0.56% después de 13 semanas en
el grupo iLet con respecto al grupo de atencion estandar (p<0.001).
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8.2.21 Cambio en HbAlc después de 13 semanas en personas = 18 - sistema

iLet con Novolog o Humalog frente a la atencién estandar

X
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Q
I
c
@
Q
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Linea de
base 13-Semanas 13-Semanas

Atencion Estandar’ (n=54) iLet (n=107)

En personas = 18, la diferencia media ajustada por linea de base en HbA1c fue de —0.5% en el grupo iLet utilizando
Novolog o Humalog frente al grupo de atencién estandar después de 13 semanas.

8.2.2.2 Cambio en HbAlc después de 13 semanas en personas = 18 - sistema
iLet con Fiasp frente a la atencién estandar

9.0
8.5
8.0

7.5

7.0

Mean HbA1c%

6.5

6.0

Lineade ~  Lineade

base 13-Semanas base 13-Semanas
5.5

Atencion Estandar’ (n=54) iLet Fiasp’(n=114)

En personas = 18, la diferencia media ajustada por linea de base en HbA1c fue de —0.5% en el grupo iLet utilizando
Fiasp frente al grupo de atencion estandar después de 13 semanas.
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8.2.2.3 Cambio en HbAlc después de 13 semanas en personas de 6 a 17
anos de edad - sistema iLet con Novolog o Humalog frente a la atencién
estandar
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Lineade ~  Lineade
base 13-Semanas base 13-Semanas

Atencion Estandar’ (n=53) iLet (Nn=112)

En personas de 6 a 17 afios de edad, la diferencia media ajustada por linea de base en HbA1c fue de —0.5% en el grupo
iLet utilizando Novolog o Humalog frente al grupo de atencion estandar después de 13 semanas.

8.2.2.4 Cambio en HbAlc durante 13 semanas en personas = 18 segun
HbAIlc inicial - sistema iLet con Novolog o Humalog frente a la atencién

estandar <7.0% 7.0-7.9% 8.0-8.9% > 9%
=32/16° =38/1 =25/12 =12
Ale l n=32/16 n=38/19 n=25/ n=12/6

Cambioen Alc

Los valores son la diferencia ajustada media de la linea base. El estudio no fue disefiado para evaluar el efecto del
pancreas bidnico iLet en subgrupos segun el HbA1c basal. Los resultados individuales de los usuarios pueden variar de
los valores promedio mostrados aqui. *n=iLet/ Estandar de atencion.

8.2.2.5 Cambio en HbAlc durante 13 semanas en personas = 18 segun
el HbAlc basal - Sistema iLet con Fiasp frente a Estandar de atencién

Alcbasal <7.0% 7.0-7.9% 8.0-8.9% = 9%
n=27/16* n=45/19 n=27/12 n=14/6

o
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Los valores son la diferencia ajustada media de la linea base. El estudio no fue disefiado para evaluar el efecto del
pancreas bibnico iLet en subgrupos segun el HbA1c basal. Los resultados individuales de los usuarios pueden variar de
los valores promedio mostrados aqui. *n=iLet/ Estandar de atencion.

8.2.2.6 Cambio en HbAlc durante 13 semanas en personas de 6 a 17 ainos
segun el HbAlc basal - Sistema iLet con Novolog o Humalog frente a Estandar

de atencion
A1c basal

Cambio en Alc

<7.0%
n=17/11"

T

0.30%

7.0-7.9%
n=35/20

8.0-8.9%
n=33/15

J

0.49%

> 9%
n=27/7

Los valores son la diferencia ajustada media de la linea base. El estudio no fue disefiado para evaluar el efecto del
pancreas bidnico iLet en subgrupos segun el HbA1c basal. Los resultados individuales de los usuarios pueden variar de
los valores promedio mostrados aqui. *n=iLet/ Estandar de atencion.

8.2.2.77 Puntos finales secundarios

El porcentaje de tiempo en que los niveles de glucosa MCG estuvieron por debajo de 54
mg/dL, estuvieron entre 70-180 mg/dL, y los niveles medios de glucosa MCG durante 13
semanas se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3 Resultados de glucosa en la basal y durante 13 semanas

Participantes 2 18 Personas de 6 a 17 aios
iLet (Humalog®| . (Fiasp?) Estandar 'Laelf)(l'@!l;T' Estandar
or Novolog®) \rasp de atencion 9 ® de .
(N=107) (N=113) 1 (N=54) Novolog®) | atencién
(N=112) (N=53)
% Tiempo <54 mg/dL
0.21% 0.12% 0.11% 0.20% 0.22%
Mediana basal o o (0.02%, (0.00%, (0.03%, (0.03%,
(IQR) (0.02%, 0.57%) | ggos) 0.37%) 0.59%) 0.46%)
o o
Mediana de Ia 033% | 0.26% (0.12%, | 0.18% (0.08%, | 0337 0.37%
semana 13 (IQR) 0 0 0.48%) 0.58%) (0.18%, (0.16%,
(0-14%, 0.52%) ' ' 0.63%) 0.66%)
alietada 2 s 13 0.02% 0.00% 0.04%
semanas (IC del (-0.04%, ('0-007%;; n/a ('2-13%, n/a
95%) [valor p] 0.08%) 0.05%) 0.03%) [0.24]

% Tiempo 70-180 mg/dL
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Participantes 2 18

Personas de 6 a 17 aios

] o iLet (Hum- Estandar
iLet (Humalc:@g iLet (Fiasp®) Estandar alog® or de
or Novolog®) - de atencic ® ‘s
(N=107) (N=113) t e atencioén Novolog®) atencion
(N=54) (N=112) (N=53)
Media Basal (DE) 56% (19%) | 54% (18%) | 53% (21%) | 47% (17%) | 48% (19%)
Media de la
Semana o/ /00 o/ 00 o 0 0/ (K0 0 0
(DE) 69% (8%) 71% (8%) 58% (17%) 60% (8%) | 50% (16%)

Diferencia de Grupo

1% (8%, 13%)

14% (11%,

10% (7%,

Ajustada de 13 semanas n/a 13% n/a
(95% Gl [pvalor [<0.001] | 17%) [<0.001] <0.001]
Mean CGM Glucose (mg/dL)
Media Basal (DE)

179 (41) 181 (34) 186 (42) 195 (39) 195 (42)
Media de la
(SDeé‘;‘a”a 157 (12) 155 (11) 174 (30) 172 (14) 187 (34)
Diferencia de Grupo
Ajustada de 13 semanas -16 (-20, -11) -18 (-22, -14) n/a -15(-21,-9) n/a
(95% Cl) [p-valor] [<0.001] [<0.001] [<0.001]

11 participante se retiré inmediatamente después de la aleatorizacion. El participante no fue incluido en esta tabla
8.2.2.8 Tiempo con Niveles de Glucosa MCG Menos de 54 mg/dL

No hubo aumento (p<0.001) en el porcentaje mediano de tiempo que los niveles de
glucosa MCG fueron menos de 54 mg/dL en el grupo combinado de personas de 6 anos
0 mas usando el Sistema iLet con Novolog o Humalog en comparacion con el grupo
Estandar de Atencion durante 13 semanas. La diferencia ajustada por linea base en el
porcentaje mediano de tiempo que los niveles de glucosa MCG fueron menos de 54
mg/dL entre los grupos Sistema iLet y Estandar de Atencion fue 0.00%.

La diferencia ajustada por linea base en el porcentaje mediano de tiempo que los niveles
de glucosa MCG fueron menos de 54 mg/dL en solo el grupo de personas > 18 usando
el Sistema iLet con Novolog o Humalog en comparacion con el grupo Estandar de
Atencion fue 0.02% (un aumento de menos de un minuto por dia). Esta diferencia no fue
estadisticamente significativa. La diferencia ajustada por linea base en el porcentaje
mediano de tiempo que los niveles de glucosa MCG fueron menos de 54 mg/dL en solo
el grupo de personas > 18 usando el

Sistema iLet con Fiasp y comparado con el grupo Estandar de Atencion fue 0.00%. La
diferencia ajustada por linea base en el porcentaje mediano de tiempo que los niveles
de glucosa MCG fueron menos de 54 mg/dL en solo el grupo de 6-17 anos usando el
Sistema o Humalogil.et con Novolog en comparacion con el grupo Estandar de
Atencion fue -0.04% (una disminucion de menos de un minuto por dia). Esta diferencia

no fue estadisticamente significativa.
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8.2.2.9 Tiempo en Rango (70-180 mg/dL)

Hubo un aumento en el tiempo en rango (70-180 mg/dL) en los grupos iLet en
comparacion con los grupos Estandar de Atencion.

8.2.2.10 Cambio en el Tiempo en Rango (70-180 mg/dL) durante 13 Semanas
en Personas = 18 Segun HbAlc Baseline - Sistema iLet con Novolog o
Humalog versus Estandar de Atencién

En personas > 18, hubo una diferencia ajustada por linea base de +11% en el tiempo
promedio en rango entre el grupo iLet usando Novolog o Humalog y el grupo Estandar de
Atencion (un aumento de 2.6 horas por dia). La diferencia ajustada por linea base en el
tiempo promedio en rango entre las personas > 18 en el grupo iLet usando Fiasp y el grupo
Estandar de Atencion fue de +14% (un aumento de 3.4 horas por dia). La diferencia ajustada
por linea base en el tiempo promedio en rango entre las personas > 18 en el grupo iLet
usando Novolog o Humalog y el grupo Estandar de Atencion fue mayor en los participantes
del estudio con HbA1c basales mas altos.

Alcbasal <7.0% 7.0-7.9% 8.0-8.9% = 9%
n=32/16" n=38/19 n=25/12 n=12/6

Cambio en el T ?
Tiempo en 4.4 6.8
Rango por dia HOURS HOURS

Los valores son valores promedio ajustados por linea base. El estudio no fue disefiado para evaluar el efecto del Pancreas
Bidnico iLet en subgrupos por HbA1c baseline. Los resultados individuales pueden variar de los valores promedio aqui
mostrados. *n=iLet/Estandar de Atencioén.

8.2.2.1M Cambio en el Tiempo en Rango (70-180 mg/dL) durante 13
Semanas en Personas = 18 Segun HbAlc Baseline - Sistema iLet con Fiasp
versus Estandar de Atencién

A1lcbasal <7.0% 7.0-7.9% 8.0-8.9% = 9%
n=27/16" n=45/19 n=27/12 n=14/6

Cambio en el
Tiempo en
Rango por dia

Los valores son promedio de linea base Los valores son la Diferencia Media Ajustada por Linea Base. El estudio no fue disefiado
para evaluar el
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efecto del Pancreas Bidnico iLet en subgrupos por HbA1c basal. Los resultados individuales pueden variar de los valores
promedio mostrados aqui. *n=iLet/Estandar de Atencién.

8.2.212 Cambio en el Tiempo en Rango (70-180 mg/dL) durante 13 Semanas
en Personas de 6-17 afios de edad Segun HbAlc Basal - Sistema iLet con
Novolog o Humalog versus Estandar de Atencién

En personas de 6-17 anos de edad, hubo una diferencia ajustada por linea de base de +10%
en el tiempo promedio en rango entre el grupo iLet que utiliza Novolog o Humalog y el
grupo de Estandar de Atencion (un aumento de 2.4 horas por dia). La diferencia ajustada
por linea de base en el tiempo en rango entre los participantes de 6-17 anos de edad en el
grupo iLet que usa Novolog o Humalog y el grupo de Estandar de Atencion fue mayor en
participantes del estudio con un HbA1c¢ basal mas alto.

Alcbasal <7.0% 7.0-7.9% 8.0-8.9% =2 9%
n=17/11" n=35/20 n=33/15 n=27/7

Cambio en el
Tiempo en
Rango por dia

Los valores son promedio de linea base Los valores son la Diferencia Media Ajustada por Linea Base. El estudio no fue
disefiado para evaluar el efecto del Pancreas Bionico iLet en subgrupos por HbA1c basal. Los resultados individuales
pueden variar de los valores promedio mostrados aqui. *n=iLet/Estandar de Atencion.

8.2.213 Niveles Promedio de Glucosa MCG

Hubo una disminucion en el nivel promedio de glucosa MCG en los grupos iLet en
comparacion con los grupos de Estandar de Atencion.

En personas > 18, hubo una diferencia ajustada por linea de base de -16 mg/dL en el nivel
promedio de glucosa MCG entre el grupo iLet que usa Novolog o Humalog y el grupo
Estandar de Atencion. La diferencia ajustada por linea de base en el nivel promedio de
glucosa MCG entre las personas > 18 en el grupo iLet que usa Fiasp y el grupo Estandar de
Atencion fue de -18 mg/dL. En personas de 6-17 anos de edad, hubo una diferencia
ajustada por linea de base de -15 mg/dL en el nivel promedio de glucosa MCG entre el
grupo iLet que usa Novolog o Humalog y el grupo Estandar de Atencion.

8.2.3 Efectos Adversos

La Tabla 4 proporciona una lista de eventos adversos que ocurrieron durante la parte
comparativa aleatorizada
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periodo del estudio. No hubo diferencias significativas en el numero de eventos de

hipoglucemia severa entre los grupos iLet y los grupos de Estandar de Atencion. Hubo
dos eventos de cetoacidosis diabética y ambos se determinaron que fueron causados
por fallas en el set de infusion.

Se reportaron sustancialmente mas eventos adversos en los grupos iLet que en los grupos
de Estandar de Atencion, principalmente relacionados con la hiperglucemia con o sin
cetosis. La mayoria de estos eventos fueron atribuidos a una falla del set de infusion
presumida o confirmada. La diferencia en los eventos reportados entre los grupos fue
debido al diseno del estudio, y en particular, a las diferencias procedimentales en la
manera en que se reportaron los eventos adversos entre los grupos. La hiperglucemia con
0 sin cetosis fue un evento adverso reportable solo en los grupos iLet. A los grupos iLet se
les proporciono un medidor de glucosa en sangre y un medidor de cuerpos cetonicos, y se
les dieron instrucciones especificas sobre cuando verificar sus niveles de glucosa en
sangre y cetonasy cuando contactar al sitio clinico por hiperglucemia prolongada o
cetosis. Estos dispositivos e instrucciones no se proporcionaron a los participantes en el
grupo de Estandar de Atencion, quienes fueron instruidos para continuar su manejo de la
diabetes con su proveedor de atencion medica personal. Como resultado, la
hiperglucemia con o sin cetosis no fue reportada rutinariamente a los sitios clinicos por los
participantes en el grupo de Estandar de Atencion.

De los 223 problemas del dispositivo relacionados con un Evento Adverso, la mayoria
(80%) fueron atribuidos a problemas con el set de infusion. Dos de los casos de falla del
set de infusion resultaron en cetoacidosis diabética. Todos los resultados de
hiperglucemia medidos por MCG mostraron consistentemente que la hiperglucemia
ocurrio menos a menudo en los grupos iLet que en los grupos de Estandar de Atencion,

y que los eventos prolongados de hiperglucemia (definidos como niveles de glucosa
en MCG >300 mg/dL durante al menos 90 minutos en un periodo de 120 minutos)
ocurrieron significativamente menos frecuentemente en los grupos iLet que en los
grupos de Estandar de Atencion. La Tabla 5 resume los problemas del dispositivo
reportados durante la parte comparativa aleatorizada del estudio.

No hubo otros problemas con el dispositivo o eventos adversos que fueran de
preocupacion respecto al perfil de seguridad del Sistema iLet.

Tabla 4. Eventos Adversos

Personas 218 Personas de 6-17 anos
iLet , iLet ]
(Humalog® iLet Estandar | (yymalog® | Estandar
or (Fiasp®) de or de
Novolog®) | (N=114) atencion | Ngyologe) | atencion
(N=107) (N=54) (N=112) (N=53)
Numero Total de Adversos
Eventos (EA) N Eventos 63 83 6 181 4
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Personas =18

Personas de 6-17 ainos

por 100 Pessoa-Afo

iLet ] iLet i
(Humalog® iLet Estandar | (Humalog® | Estandar
or (Fiasp®) de or de
Novolog®) (N=114) atencion Novolog®) | atencion
(N=107) (N=54) (N=112) (N=53)
Eventos Hipoglucémicos
Severos (SH)
Numero de Eventos SH
por Participante n (%)
0 100 (93%) 111 (97%) 53 (98%) 109 (97 %) 52 (98%)
1 7 (7%) 3 (3%) 0 (0%) 3 (3%) 1(2%)
2 0 (0%) 0 (0%) 1 (2%) 0 (0%) 0 (0%)
Tasa de Incidencia 255 10.2 14.2 10.4 7.3

Eventos de Cetoacidosis
Diabética (DKA)

Numero de Eventos DKA
por Participante n (%)

0

107 (100%)

112 (98%)

54 (100%)

112 (100%)

53 (100%)

1

0 (0%)

2* (2%)

0 (0%)

0 (0%)

0 (0%)

Tasa de Incidencia
por 100 Pessoa-Afo

0

6.8

0

0

0

Otros Eventos
Adversos Serios (SAE)

Numero de SAE por
Participante n (%)

0

106 (>99%)

114 (100%)

53 (98%)

110 (98%)

52 (98%)

1

1 (<1%)

0 (0%)

1(2%)

2 (2%)

1(2%)

Tasa de Incidencia
por 100 Pessoa-Afo

3.6

0

71

6.9

7.3

Participantes con
Empeoramiento de HbA1c
desde la linea base hasta
13 semanas por >0.5% n (%

4 (4%)

7 (6%)

4 (8%)

13 (12%)

4 (8%)

Otros Eventos Adversos
N Eventos / N Participantes

Hiperglucemia con o sin
Cetoacidosis Relacionada
con el Dispositivo de Estudio

34 /27

521740

0/0

126 / 68

0/0

Hiperglucemia con o sin
Cetoacidosis No Relacionada
con el Dispositivo de Estudio

13/12

14 /12

0/0

411732

2/1

Hipoglucemia No Severa

1/1

0/0

0/0

0/0

Otros Eventos Adversos
Reportables

717

12/10

3/3

817

0/0
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* ambos eventos de cetoacidosis diabética (DKA) estaban relacionados con fallos del set de infusién

8.2.3.1 Problemas del Dispositivo
Se reportaron 472 problemas del dispositivo durante 13 semanas del RCT en los grupos

iLet, de los cuales 223 estaban asociados con un Evento Adverso.

Tabla 5. Problemas del dispositivo

Personas de 6 aifos o
mas

iLet (Humalog® or
Novolog®) (N=219
aleatorizados)

Personas = 18
iLet (Fiasp®)

(N=114)

No. of Problemas reportados
Relacionad No relacionado| Relacionad No relacionado
Dispositivo| Problema del dispositivo o con AE con AE o con AE con AE
Liberacién del Aplicador Dexcom G6
Dexcom 0 7 0 7
G6
Precision del Sensor Dexcom
G6 1 1 1 8
Fallo del Sensor Dexcom G6 1 15 0 6
Problema con el Transmisor Dexcom
Gé 1 15 2 11
iLet Problema de Alarma de iLet 2 1 0 1
Problema Relacionado con el Algoritmo de iLet 4 0 1 0
Problema Relacionado con el Algoritmo de
iLet Error del Usuario 1 3 0 0
Problema del Estuche de iLet 0 1 0 0
Problema de Conectividad de iLet 0 3 0 1
Problema de Descarga de iLet 0 0 0 1
Problema del Set de Infusién de iLet 132 26 49 24
Irritacion de la Piel del Set de
Infusién de iLet 2 1 0 0
Fallo del Chip de Memoria de iLet 0 0 0 1
Problema de Pantalla de iLet 0 22 0 4
Problema de Bateria/Carga de iLet 5 23 0 7
Problema del Cartucho de iLet 1 6 26 O 7
Problema del Motor de iLet 3 10 1 3
Problema de Despertar de iLet O 6 O 1
Problema del Cartucho de Fiasp NA NA 0 3
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Personas de 6 afios o Personas 2 18
mas

iLet (Fiasp®)
iLet (Humalog® or
Novolog®) (N=114)
(N=219 randomized)
No. of Problemas reportados

Teléfono celular para la aplicacion G6
Other Clarity 0 2 0 0
Problema de Dexcom Clarity 1 1 0 0
Problema de Almacenamiento de Datos del
Medidor de Cetonas 0 0 0 1
Total 169 163 54 86

En iLet (Humalog o Novolog), mas de 1 problema de dispositivo con AE en 98 patrticipantes y sin AE en 103 participantes.
En iLet (Fiasp), mas de 1 problema de dispositivo con AE en 40 participantes y sin AE en 49 participantes. No se incluye lo
anterior (1) 1 formulario de problema de dispositivo en iLet (Humalog o Novolog) que no deberia haberse presentado
como un problema de dispositivo por mala insulina que llevo a hiperglucemia y cetonemia (se reporté como un AE) y (2) 3
formularios de problemas de dispositivo presentados por el sitio por incomodidad con el bolo de Fiasp que no deberian
haberse presentado como un problema de dispositivo.

8.2.4 Cumplimiento de la Intervencion

La tasa de finalizacion del ensayo fue extremadamente alta, con un 99% de los 440
participantes completando la visita final de 13 semanas. La tasa de uso del Sistema de
Pancreas Bionico iLet fue muy alta y el Sistema iLet administro insulina de forma autonoma
un 97% del tiempo en personas > 18 y un 96% del tiempo en personas de 6 a 17 anos.

8.2.5 Seguridad del Sistema iLet utilizando solo entradas de glucosa
en sangre (BG)

Cincuenta y cuatro participantes en el periodo comparativo aleatorio del estudio probaron la
seguridad de utilizar valores de BG obtenidos por puncion en el dedo en lugar de MCG
como entrada de datos para el Sistema iLet. El numero mediano de horas utilizando
mediciones de BG como entrada de datos para el Sistema iLet fue de 49.5, con todos los
participantes teniendo al menos 46.5 horas. El numero mediano de mediciones de BG
ingresadas durante las primeras 24 horas fue de 9 y durante las segundas 24

horas fue de 10. No hubo casos de hipoglucemia severa, DKA u otros SAE. La frecuencia de
hipoglucemia medida por MCG (enmascarada) parecia similar durante el periodo de
ejecucion de glucosa en sangre (BG) que en el periodo de linea base previo a la
aleatorizaciony en el periodo comparativo aleatorio del estudio. Las métricas de
hiperglucemia generalmente fueron mas altas durante el periodo de ejecucion de BG que
en el periodo comparativo aleatorio del estudio, pero no mas altas que en el periodo de linea
base previo a la aleatorizacion.
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8.3 El Estudio de Extension del Pancreas
Bidnico Solo de Insulina

El Estudio de Extension del Pancreas Bionico Solo de Insulina fue un estudio de extension
para personas =6 anos con diabetes tipo 1 (T1D) que participaron en el Grupo de Cuidado
Estandar (SC/grupo de control) en el Ensayo Pivote del Pancreas Bionico, un ensayo
controlado aleatorio (RCT) previo de 13 semanas, de multiples centros y de grupos
paralelos. A lo largo de esta seccion, se hace referencia al Ensayo Pivote del Pancreas
Bionico como el RCT. En el Estudio de Extension, el grupo SC del RCT tuvo la oportunidad
de usar la configuracion 10 del Sistema iLet BP durante 13 semanas. Todos los participantes
de 6 a 17 anos (en el momento del consentimiento para el RCT) utilizaron U-100 Fiasp®
PumpCart® (insulina aspartica) proporcionada por el estudio en un cartucho precargado de
1.6 mL durante el Estudio de Extension.

Uno de los objetivos del estudio de extension fue evaluar la seguridad y la usabilidad del IO
BP utilizando insulina rapida (Fiasp) y su impacto en la calidad de vida de los sujetos del
estudio. En la cohorte de 6 a 17 anos del Estudio de Extension, el cambio desde la linea
base (el brazo SC del RCT) que se produjo utilizando insulina rapida en el Sistema BP fue
comparable al cambio desde la linea base observado en la cohorte de 6 a 17 anos en el
RCT, durante el cual se utilizo insulina aspartica (Novolog) o insulina lispro (Humalog) en el
Sistema BP. No hubo un aumento en hipoglucemias severas o hiperglucemias medidas con
MCG y no se encontraron nuevos hallazgos en relacion con el RCT anterior que impacten el
perfil de seguridad de usar el BP con Fiasp PumpCart (insulina aspartica) en personas de 6 a
17 anos.

8.3.1 Diseno del Estudio

Un ensayo de intervencion de un solo brazo de 13 semanas (extension del ensayo clinico
controlado aleatorio [RCT] para el grupo de control) con 90 participantes con diabetes tipo
1 en 16 sitios clinicos en los Estados Unidos (42 participantes =18 anos y 48 participantes
de 6 a 17 anos). Se analizaron 46 participantes. Los datos de los participantes =18 anos no
se presentaron en el etiquetado.

8.3.2 Meétodos

Los participantes fueron capacitados en el uso del BP. Los participantes de 6 a 17 anos
utilizaron U-100 Fiasp® PumpCart® (insulina aspartica) en un cartucho precargado de 1.6

mL.
Los contactos telefonicos se realizaron después de 1-2 dias 'y 7 (+2) dias, y las visitas se

realizaron a las 2 semanas (+4 dias), 6 semanas (+4 dias), 10 semanas (+4 dias) y 13
semanas (+4 dias). Las visitas podian realizarse de manera virtual. En la visita de 13
semanas, se obtuvo una muestra de sangre para la determinacion de HbA1c en laboratorio

central y se completaron cuestionarios psicosociales.
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8.3.3 Puntos finales

Todos los participantes que iniciaron el uso del BP con Fiasp fueron incluidos en los
analisis. La medicion de HbA1c de 13 semanas al final del RCT y los datos de MCG de 13
semanas durante el RCT se utilizaron como métricas de linea base para los analisis. Para
los resultados, se midio HbA1c al final de las 13 semanas y se recopilaron datos de MCG
durante las 13 semanas.

8.3.4 Resultados clave

- HbA1C

- Media de glucosa del MCG

- Tiempo 70-180 mg/dL

- Tiempo >180 mg/dL

- Tiempo >250 mg/dL

- Tasa de eventos hiperglucémicos

- Tiempo <70 mg/dL

- Tiempo <54 mg/dL

- Tasa de eventos hipoglucéemicos

- Desviacion estandar de la media de glucosa del MCG

- Coeficiente de variacion

8.3.5 Otros resultados clave

- Cuestionarios psicosociales
- Métricas de insulina
- Otro HbA1c y métricas de MCG

Los resultados de seguridad incluyeron hipoglucemia severa, cetoacidosis diabética
y eventos adversos no graves.
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8.3.6 Resultados de los participantes de 6-17 afios de edad

46 de los 48 participantes de 6 a 17 anos iniciaron BP con Fiasp y fueron incluidos en este
analisis (dos participantes fueron asignados a insulina aspart y por lo tanto fueron
excluidos del andlisis). En la cohorte de 6-17 anos de edad del estudio de extension que
uso Fiasp con el sistema iLet, el estudio encontro una disminucion en HbA1c desde la linea
base a 13 semanas del 0.56%. Hubo un aumento en TIR desde la linea base del 12.0% vy la
media de glucosa disminuyo en 18 mg/dL. Estos cambios ocurrieron sin un aumento en el
tiempo medido por MCG <54 mg/dL (disminucion del 0.15%). El tiempo <70 mg/dL mostro
una ligera disminucion del 0.82% desde la linea base.

Una comparacion de los datos de RCT para participantes de 6 a 17 anos de edad (que
usaron insulina aspart o insulina lispro) con datos del estudio de extension para
participantes de 6 a 17 anos de edad (que usaron Fiasp) fue evaluada descriptivamente.
Los cambios que ocurrieron utilizando insulina aspart rapida (Fiasp) en la cohorte de 6-17
anos de edad fueron comparables a la cantidad de cambio desde la linea base observada
en la cohorte de 6-17 anos de edad en el RCT anterior, durante el cual se utilizo insulina
aspart (Novolog) o insulina lispro (Humalog) en el pancreas bionico.

Cambio medio en HbAlc de la linea base a 13 semanas (6-17 afos)

Estudio de extension
Linea base (SC) Semana Cambio desde P-Valor @
13 (BP-F) lalinea base a
la semana 13
Overall N=45 N=43 N=42
7.8 (1.1) 7.2(0.7) -0.56 (0.69) <0.001
6-12 anos N=23 N=22 N=21
8.0 (0.9) 7.2 (0.5) -0.65 (0.68) -
13-17 anos N=22 N=21 N=21]
7.6 (1.3) 7.1 (0.8) -0.47 (0.71) -

*a- Los valores de P para el cambio en las medias se calcularon a partir de una prueba t emparejada comparando el
valor de la fase de extension de la semana 13 con el valor de la linea base de la extension. Los valores de P se
ajustaron para controlar la tasa de descubrimiento falso.

De 46 sujetos de 6 a 17 anos que estaban en Fiasp, 1 sujeto tenia datos de HbA1c faltantes en la linea base y 3
sujetos tenian datos de HbA1c faltantes durante el seguimiento, totalizando 4 sujetos con datos de HbA1c

faltantes, por lo que el cambio de la linea base a la semana 13 se analizo en un total de 42 sujetos
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Resultados clave de MCG (6-17 anos)

Estudio de extension
Cambio desde
Linea base (SC) fgr?;\;?:) lalinea base a P-Valor @
la semana 13
Engenera N=46 N=45 N=45
Horas de datos de MCG 2042 (132) 1877 (270) - -
% Tiempo en rango 70-180 mg/dL 51% (16%) 63% (10%) 12.0% (11.8%) <0.001
Media de glucosa (mg/dL) 187 (34) 168 (16) 18 (24) <0.001
% Tiempo > 180 mg/dL 46% (17%) 35% (10%) 11.2% (12.3%) | <0.001
% Tiempo > 250 mg/dL
. - 21.2% (14.7%) 11.6% (6.5%) -9.8% (10.7%) <0.001

Eventos hiperglucémicos por
semana (=90 rBin >300 mg/dL en
120 minutos)
% Tiempo <70 mg/dL 3.1(2.5) 1.7 (1.5) -1.5 (1.8) <0.001
% Tiempo <64 mg/dL N 2.89% (2.66%) | 2.13% (1.46%) | -0.82% (2.13%) | 0.01
Frecuencia de eventos hipoglucemicos porl ¢ 679 (0.90%) | 0.54% (0.51%) | -015% (0.69%) | 017
semana
Glucose SD (mg/dL) 1.23 (1.56) 111 (1.12) -0.14 (1.04) 0.41
Glucose Coefficient of Variation (%) 72 (18) 63 (12) -9.5(9.1) <0.001

39% (5%) 37% (6%) -1.6% (4.3%) 0.02
6-12 anos N=24 N=24 N=24
Horas de datos de MCG 2035 (150) 1902 (319) - -
% Tiempo en rango 70-180 mg/dL 49% (15%) 62% (6%) 131% (13.6%) | -
Media de glucosa (mg/dL) 187 (30) 166 (10) 20 (26) -
% Tiempo > 180 mg/dL 47% (16%) 35% (6%) 12.6% (14.1%) | -
% Tiempo > 250 mg/dL

. o 22.5% (12.6%) 11.4% (3.8%) -11.1% (11.2%) -

Eventos hiperglucémicos por
semana (=90 rBin >300 mg/dL en
120 minutos)
% Tiempo <70 mg/dL 3.4 (2.1) 1.5 (0.8) 1.9 (1.9) -
% Tiempo <54 mg/dL. 3.43% (2.83%) | 2.91% (1.54%) | -0.52% (2.15%) | -
Frecuencia de eventos hipoglucémicos por 0.88% (1.09%) 0.77% (0.58%) -0.10% (0.84%) B
Semana C . (o] . (o] . (] . (o] . (o] . (+]
Glucose SD (mg/dL) 1.60 (1.84) 1.63 (1.29) 0.03 (1.11) -
Glucose Coefficient of Variation (%) 76 (13) 65 (9) -10.8 (9.9) -

41% (5%) 39% (4%) -1.8% (3.9%) -
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13-17 anos

Horas de datos de MCG

% Tiempo en rango 70-180 mg/dL
Media de glucosa (mg/dL)

% Tiempo > 180 mg/dL

% Tiempo > 250 mg/dL

Eventos hiperglucémicos por
semana (=90 rBin >300 mg/dL en
120 minutos)

% Tiempo <70 mg/dL

% Tiempo <564 mg/dL

Frecuencia de eventos hipoglucémicos por
semana ©

Glucose SD (mg/dL)

Glucose Coefficient of Variation (%)

N=22

2049 (113)
52% (18%)
186 (39)

45% (19%)
19.8% (16.9%)

2.8(2.8)
2.31% (2.39%)
0.45% (0.58%)
0.83(1.10)

69 (17)

37% (4%)

N=21

1848 (203)
63% (12%)
170 (21)
36% (13%)
11.8% (8.7%)

2.0(1.9)
1.24% (0.64%)
0.27% (0.19%)
0.52 (0.39)

61 (14)

35% (4%)

N=21

10.8% (9.4%)
-16 (23)
-9.7% (9.9%)
-8.4% (10.2%)

-1.0 (1.6)
-1.16% (2.10%)
-0.20% (0.48%)
-0.34 (0.95)
-8.1(8.0)
-1.5% (4.7%)

a- Los valores p para el cambio en las medias se calcularon a partir de una prueba t emparejada comparando el valor
de la fase de extension de la semana 13 con el valor base de la extension. Los datos faltantes se manejaron usando
imputacion multiple. Los valores p se ajustaron para controlar la tasa de descubrimiento erroneo.

b- Un evento hiperglucéemico medido por MCG se define como >90 minutos acumulativos con un valor del sensor
MCG >300 mg/dL dentro de un periodo de 120 minutos. El evento termina cuando hay =15 minutos consecutivos
con un valor del sensor MCG <180 mg/dL, momento en el cual el participante es elegible para otro evento
hiperglucemico.

c- Un evento hipoglucémico medido por MCG se define como >15 minutos consecutivos con un valor del sensor
MCG <54 mg/dL. El evento termina cuando hay >156 minutos consecutivos con un valor del sensor MCG =70 mg/dL,
momento en el cual el participante es elegible para otro evento hipoglucémico.

8.3.7 Resumen de participantes de 6-17 afos de edad sobre eventos
adversos

En el grupo de edad de 6-17 anos del estudio de extension, se informaron cincuentay tres
(53) eventos adversos (EA) reportados por 25 (54%) de los 46 participantes de 6-17 anos
que iniciaron el BP con insulina Fiasp. (Los 53 eventos adversos fueron: 1 cetoacidosis
diabética, 1 otro SAE (hospitalizacion por dolor abdominal), 48 hiperglucemia/cetoacidosis
gue no cumplio con la definicion de cetoacidosis diabética, y 3 otros (lesion en el tobillo,
dermatitis de contacto y moreton). Dos (2) de los EA fueron SAESs. Se produjo una
recuperacion completa después de cada evento. No hubo UADEs. No ocurrieron muertes
durante el estudio.

8.3.8 Resumen de participantes de 6-17 ahos de edad sobre
eventos adversos graves

Un participante del grupo de edad de 6-17 anos desarrollo cetoacidosis diabética
relacionada con una falla en el set de infusion. El participante fue hospitalizado y se

recupero por completo. El participante fue dado de baja debido a circunstancias en el hogar.
Aparte del problema del set de infusion, no hubo evidencia de un mal funcionamiento del BP.
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El Unico otro SAE fue la hospitalizacion por dolor abdominal en un participante del grupo
de edad de 6-17 anos que no estaba relacionado con el estudio.

Hipoglucemia severa, cetoacidosis diabética y otros eventos

adversos graves (6-17 anos)

En general 6-12 anos 13-17 afos
Durante 13 Durante 13 Durante 13
semanas de semanas de semanas de
Extension Extension Extension
(BP-F) (BP-F) (BP-F)
Numero de participantes 46 24 22
Eventos de Hipoglucemia Severa (SH) @
Numero de eventos 0 0 0
Participantes con =1 evento 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Numero de eventos por sujeto
0 46 (100%) 24 (100%) 22 (100%)
1 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Tasa de incidencia por 100 anos-persona 0.0 0.0 0.0
Eventos de Cetoacidosis Diabética (DKA) P
Numero de eventos 1 1 0
Participantes con =1 evento 1(2%) 1(4%) 0 (0%)
Numero de eventos por sujeto
0 45 (98%) 23 (96%) 22 (100%)
1 1(2%) 1 (4%) 0 (0%)
Tasa de incidencia por 100 anos-persona 8.9 16.9 0.0
Eventos de Cetoacidosis Diabética (DKA) ¢
Numero de eventos 1 0 1
Participantes con =1 evento 1(2%) 0 (0%) 1(5%)
Numero de eventos por sujeto
0 45 (98%) 24 (100%) 21 (95%)
1 1(2%) 0 (0%) 1(5%)
Tasa de incidencia por 100 anos-persona 8.9 0.0 18.9

a- Un evento hipoglucémico grave se define como un evento hipoglucemico que a) requirio la asistencia de otra
persona debido a la alteracion de la conciencia, y b) requirio que otra persona administrara activamente
carbohidratos, glucagon u otras acciones de resucitacion.

b- Un evento hiperglucémico se clasifica como DKA si estan presentes los siguientes: a) sintomas como poliuria,
polidipsia, nduseas o vomitos; b) cetonas séricas >1.5 mmol/L. o cetonas en orina grandes/moderadas; ¢) ya sea pH
arterial <7.30 o pH venoso <7.24 o bicarbonato sérico <15; y d) tratamiento proporcionado en una instalacion de

salud.
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c- Un evento adverso grave se define como cualquier ocurrencia medica desfavorable que a) resulte en muerte, b)
sea potencialmente mortal, c) requiera hospitalizacion de pacientes o prolongacion de hospitalizacion existente, d)
resulte en discapacidad/incapacidad persistente o significativa o interrupcion sustancial de la capacidad de llevar a
cabo funciones normales de la vida (amenaza para la vista), e)

es una anomalia congénita o defecto de nacimiento, o f) es considerado un evento médico significativo por el
investigador en funcion del juicio médico.
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9. Informacion Téchnica

9.1 Software de Decision de Dosis iLet

ADVERTENCIA: El Dispositivo iLet esta destinado a dosis de insulina basadas en datos MCG. En
los eventos donde el MCG deja de proporcionar datos de glucosa al Dispositivo iLet, el modo
BG-servira para continuar un nivel seguro de administracion de insulina, pero no proporcionara el
mismo nivel de control de glucosa que el Dispositivo iLet con MCG. El uso de modo BG debe ser
temporal y siempre por la duracion mas corta posible con el objetivo de reanudar la dosis de
insulina guiada por MCG del Sistema iLet tan

pronto como sea posible.

El Sistema iLet solo necesita su peso corporal para comenzar (para la inicializacion).
Administra insulina automaticamente para controlar los niveles de glucosa segun las
lecturas de su MCG. No necesita conocer sus tasas de insulina basal, factores de correccion
o relaciones de carbohidratos a insulina para usar el Sistema iLet.

El Software de Decision de Dosis iLet es un conjunto de formulas matematicas que
calculany predicen cuanta insulina es necesaria segun sus valores MCG y como han
estado variando. Un algoritmo es un conjunto de pasos que ayudan a resolver un problema
de la manera mas eficiente posible. Un algoritmo también puede ser utilizado para
automatizar los pasos de una solucion para un problema particular. El Software de Decision
de Dosis iLet esta compuesto por tres algoritmos que trabajan juntos para determinar
cuanta insulina necesita en cualquier momento:

1. El primer algoritmo se llama algoritmo de insulina basal. Este algoritmo calcula cuanta
insulina basal deberia tener siempre; este algoritmo tomara decisiones autbnomas sobre la
administracion de una dosis de insulina basal, ya sea que un valor de glucosa MCG o glucosa
en sangre (BG) este disponible o no.

2. El segundo algoritmo se llama algoritmo de correccion de bolo. Este algoritmo hace
ajustes o correcciones que puede necesitar a la dosis basal de insulina para ajustarse a
todo tipo de cosas que surgen durante el dia como el estrés, el sueno, etc. También
previene algo llamado acumulacion de insulina que puede llevar a hipoglucemia.

3. Eltercer algoritmo se llama algoritmo de anuncio de comida y es especificamente para
asegurarse de que usted tenga la dosis correcta de insulina para las comidas. Aprendera a
anunciar una comida al sistema 0 a decirle al Sistema iLet que esta teniendo una comida.
Eltercer algoritmo entonces calculara cuanta insulina necesita. Este algoritmo aprendera
y se adaptara a medida que use mas el sistema. Las dosis de insulina para las comidas
estan limitadas a 24 U.

Finalmente, cuando el MCG esté fuera de linea, el Software de Decision de Dosis iLet recuerda la
ultima dosis basal.
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Software de Decision de Dosis iLet

la dosificacion que aprendio, le permite hacer anuncios de comida de la misma manera
que cuando el MCG estaba en linea, y luego responde automaticamente a los valores de
BG ingresados emitiendo una dosis de correccion de insulina cuando sea necesario.
Cuando ocurre una oclusion durante una administracion autonoma, el Sistema iLet
intentara compensar el resto de la dosis en la proxima oportunidad si es apropiado.
Cuando ocurre una oclusion durante un Anuncio de Comida, el resto de la dosis no se
administracion. La cantidad de la dosis que fue parcialmente administrada es utilizada por
el Software de Decision de Dosis iLet en futuros calculos de dosis.

El Software de Decision de Dosis iLet es un Sistema de Control Cerrado Fisiologico
(PCLCS), con varios modos. A continuacion se describe un resumen de cada modo y sus
indicadores que indica cuando el Software de Decision de Dosis iLet cambia su modo de
operacion.

Modo

Indicadores Descripcion
PCLCS

Modo MCG I O== El Software de Decision de Dosis iLet respondera a
= l ‘. los valores de glucosa MCG con dosis de insulina
autonomas.

El Software de Decision de Dosis iLet respondera a
los valores de glucosa BG con dosis de insulina
autonomas.
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Software de Decision de Dosis iLet

Sin 12:00 PM . El software de decision de dosificacion iLet
MCG, < respondera con dosis de insulina basal autonomas
sSin BG A incluso si no se proporciona ningun valor MCG o BG.
) El dispositivo iLet también alertara al usuario para
Dosing Stops Soon .
B BE s ingresar un valor BG.
1 hr 59 min
Connect CGM within
47 hr 59 min
Sin 12:00 PM A0 El software de decision de dosificacion iLet

< —— A respondera apagando las dosis de insulina en
A\I respuesta a una lectura baja de GCM o0 a un valor
L bajo de BG ingresado. Las dosis de insulina
ow Glucose
Glucose is below 75 mg/dL (excluyendo las dosis de comida) se fijan en 0 en
respuesta a un nivel de glucosa bajo <60 mg/dL.

administracion,
modo de limite
bajo MCG/BG

12:00 PM 20
< — A

O~

Urgent Low Glucose

Act now. Glucose is below
54 mg/dL
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Especificaciones del sistema iLet (dispositivo iLet, sensor MCG y transmisor MCG)

Modo T2Z00 [T O= El dispositivo iLet respondera alertando al usuario
ajustable < fA cuando los valores MCG o BG esten por debajo de
por el ( O] 75mg/dL.

usuario

Alerts if your CGM is below
75 mg/dL

Urgent Low alerts if your
CGM is below 54 mg/dL and
is always on

El software de decision de dosificacion iLet tiene medios adicionales para proporcionar seguridad
en la dosificacion. Estos son:

1. Las dosis de insulina estan globalmente limitadas a 30 unidades.

2. Las dosis de insulina autbnomas de rutina en respuesta a los valores de glucosa MCG
estan limitadas a 3 unidades.

3. Si ocurre un nivel bajo de glucosa (como menos de 60 mg/dL), las dosis de insulina
autonomas se detendran hasta que los niveles de glucosa hayan vuelto a un rango mejor.

Las dosis autonomas individuales de 5 minutos, incluyendo tanto bolo como basal, estan
limitadas a 3 unidades en respuesta a un valor de glucosa MCG cuando el MCG esta en
lineay a 6 unidades en respuesta a un valor glucosa en sangre (BG) cuando el MCG esta
fuera de linea (no hay limites duros adicionales sobre la dosificacion que se impongan
durante un periodo especifico de tiempo). El limite de dosis global de 30 unidades es
relevante / disponible para permitir que una dosis de comida simultanea, que tiene su
propio limite de 24 unidades, se entregue junto con la dosis autbnoma maxima posible
(basal + bolo), si ocurre tal circunstancia.

9.2 Especificaciones del sistema iLet (dispositivo
iLet, sensor MCG y transmisor MCQG)

Nombre Especificacion

Condiciones operativas Temperatura: 50°F (10°C) a 98.6°F (37°C)
(dispositivo iLet,

sensor MCG, transmisor MCG) Humedad: 15% a 90% RH no condensante
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Condiciones de almacenamiento (si Temperatura: 36°F (2°C) a 86°F (30°C)

el dispositivo iLet, sensor MCG y
transmisor MCG se almacenan juntos) Humedad: 20% a 90% RH no condensante

Altitud operativa -1200 pies a 10,000 pies
Proteccion contra humedad IPX8: Protegido contra la inmersion en agua hasta 12
solo para el dispositivo iLet pies durante 30 minutos

Proteccion contra humedad Receptor  IP22: Protegido contra gotas de agua que caen

G6 verticalmente e insercion de objetos grandes

Proteccion contra humedad IP28 Proteccion contra la insercion de objetos grandes
Transmisor G6 y la inmersion en agua hasta 8 pies durante 24 horas
Moisture Protection G7 Sensor IP58 Proteccion contra la insercion de objetos grandesyy la

inmersion en agua hasta 8 pies durante 24 horas Proteccion contra

Humedad FreeStyle IP27 Proteccion contra la inmersion en 3 pies (un metro) de
Sensor Libre 3 Plus agua durante un maximo de 30 minutos. Protegido contra
la insercion de objetos > 12 mm de diametro

Proteccion contra descargas Parte aplicable tipo BF
eléctricas

9.3 Especificaciones del dispositivo iLet

El dispositivo iLet y los accesorios de la fuente de alimentacion tienen un tiempo de vida Util
estimado de 4 anos, incluyendo la fuente de alimentacion eléctrica interna. Durante la vida
util de su dispositivo iLet, es posible que necesite reemplazar los accesorios de carga u
otros componentes consumibles. Llame al servicio al cliente para problemas de cargay
para solicitar un cargador de reemplazo. No use cargadores de terceros con el dispositivo
iLet.

La precision especificada puede no ser mantenida fuera de las condiciones de
operacion especificadas o al usar sets de infusion de insulina diferentes a los definidos
en esta guia del usuario.

*L.0s valores marcados con un asterisco son especificos para el dispositivo ilLet con
pantalla a color.
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Especificaciones del dispositivo iLet

Nombre

Especificacion

Clasificacion

Fuente de alimentacion inductiva externa: Clase |l, dispositivo
de infusion. Parte aplicable tipo BF alimentada internamente.

Tamano (sin desechables)

59 W X 91 L X 15 H milimetros
49 W X 91 L X 15 H milimetros

Peso (con cartucho lleno-sin juego)
110 gramos

110 gramos
95 gramos™

Condiciones de Operacion

Temperatura: 41°F (5°C) a 104°F (40°C)
Humedad: 15% a 90% RH no condensante
Presion Atmosférica, operacion: 10.2 a 15.4 psia
(Altitud relativa 10,000 a -1,300 pies)

Condiciones de Almacenamiento

Temperatura: -4°F (-20°C) a 140°F (60°C) Humedad:
15% a 90% RH no condensante

Presion Atmosférica, transporte: 0.7 a 15.4 psia
(Altitud relativa hasta 63,000 pies)

Volumen de Reservorio, Insulina

1.8 mL (180 unidades)

Concentracion de Medicamento, Insulina

U-100

Indicacion de Alarma

Audible, Vibratorio y Visual

Volumen Minimo de Alarma Audible

45 dBA a 1 meter, para todas las alarmas

Volumen Tipico de Alarma Audible

49 dBA at 1 meter, para todas las alarmas
58 dBA at 1 meter, para todas las alarmasx

Insulina Restante en el Cartucho (no
utilizable

15 unidades

Frecuencia de administracion

Cada 5 minutos

Precision de administracion
Basal en todas las Tasas de Flujo,

Insulina (probado segun IEC 60601-2-24)

+ 5% Max (10 U/h) y Intermedio (1.0 U/h) / + 156% Min
Basal (0.1U/h)

Precision de administracion de Bolus

en todos los Volumenes Insulina
(probado segun IEC 60601-2-24)

+ 5% Max (30 U)/Intermedio (5 U)/Min (0.5U)
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Especificaciones del dispositivo iLet

Presion Maxima de Infusion
Generaday Umbral de Alarma de
Oclusion, Insulina

30 PSI

Proteccion del Paciente contra Infusion
de Aire

La ruta de administracion del farmaco al tejido
intersticial es subcutanea, no intravenosa. El
proceso de purga elimina casi todo el aire. La
tuberia clara ayuda en la deteccion de aire.

Tiempo de Operacion Tipico (0.7
unidades/h, 18 unidades de
bolus/dia con MCG)

5 dias tipicos entre carga
3 dias tipicos entre cargax

(Carga completa hasta el estado de descarga total)

Volumen de Bolus al Liberarla
Oclusion, Insulina

Menos de 4 unidades

Adaptador de Pared USB, Modelo No.

Medios para Aislar la Energia de Pared

GTM86100-1005-W2

Voltajes/ Corriente de Entrada
del Adaptador de Pared

100-240V~. 50/60 Hz, 0.3A

Voltajes/ Corriente de Salida del
Adaptador de Pared

5 VDC/2.0A

Cable/ Conector de Salida del
Adaptador de Pared

1530 mm, 22/2 Cond, UL 2468, Micro-B USB 5 Pin
Tipo B o Igual, Nucleo de Ferrita

Adaptador de Pared Proteccion contra
Ingreso

P22

Almohadilla de Carga Inductiva con USB

T511 Choetech

Voltaje/ Corriente de Entrada

5V/2A

Potencia de Salida

5W (Max)

Tipo de Salida

Cargador Inductivo Qi

Pad de Carga Inductiva con USB

T511-S Choetech

Voltaje/ Corriente de Entrada

5V/2A, 9V/1.8A

Potencia de Salida

10W (Max)
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Precision de administracion del Sistema iLet

Tipo de Salida Qi Inductive Charger

Tasa de Primado (Probada en set < 60 seconds

de 110 cm de longitud)
No alarms are disabled

Tasa de Bolo 1 Unit/ 5 £0.5 seconds

No alarms are disabled

Sets de Administracion Compatibles  iLet inset™, iLet inset™ 30, iLet Contact™ Detach
con Conectores Luer Lock

Volumen Maximo que Puede Ser Maximum 3.0 units
Infundido Bajo Condiciones de
Falla Unica

Tiempo hasta la Alerta de Oclusion

Tasa de Funcionamiento Tipico Maximo
Bolus (4 unidades o mas) 11 segundos 15 segundos
29 segundos * 1 minuto™
Basal (1 unidad/hora) 2 horas 51 minutos 3 horas 52 minutos
2 horas 30 minutos™ 3 horas 20 minutos™
Basal (0.1 unidad/hora) 29 horas 29 minutos 39 horas 25 minutos
25 horas 2 minutos™ 37 horas 30 minutos™

1 El tiempo hasta que ocurre una alerta de oclusion se basa en el volumen de insulina no
entregado. Un bolo de menos de 4 unidades puede no activar una alerta de oclusion hasta

gue ocurran entregas basales o en bolo adicionales.

9.4 Precision de Administracion del Sistema iLet

El Sistema iLet administracion insulina de dos maneras: de insulina basal

(continua) y administracion de insulina en bolo. Los siguientes datos de precision se
recolectaron en ambos tipos de administracion en estudios de laboratorio realizados por
Beta Bionics. Se utilizo el set de infusion iLet inset™ | para todas las pruebas realizadas.

Todas las pruebas se realizaron con las siguientes cantidades:
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N= Min Basal | Int Basal | Max Basal | Min Bolus | Int Bolus | Max Bolus
Bombas 29 15 15 15 15 15
Cartuchos 29 15 15 15 15 15
Sets de Infusion 15 15 15 15 15 15

9.4.1 Administracion Basal

Para evaluar la precision de la administracion basal, se probaron los Dispositivos iLet
entregando a tasas basales minimas (29 dispositivos), intermedias (15 dispositivos) y
maximas (15 dispositivos) (0.1, 1.0 y 10.0 unidades/hr). Todos los dispositivos para basal
minima, basal intermedia y basal maxima eran nuevos. Otros 15 dispositivos para basal
minima, intermedia y maxima habian sido envejecidos para simular cuatro anos de uso
regular. Se utilizd agua como sustituto de la insulina. El agua se bombeo a un recipiente en
una balanzay el peso del liguido en varios momentos se uso para evaluar la precision del
bombeo. Las siguientes tablas informan sobre el rendimiento basal tipico (mediana)
observado, junto con los resultados minimos y maximos observados para las
configuraciones de tasa basal minima, intermedia y maxima para todos los dispositivos
probados. Para las tasas basales minima, media vy alta, la precision se informa desde el
momento en que comenzo la administracion basal sin periodo de calentamiento. Para cada
periodo de tiempo, las tablas muestran el volumen de insulina solicitado en la primera fila 'y
el volumen que fue entregado segun lo medido por la balanza en la segunda fila.

+ Las filas marcadas con un asterisco son especificas para el dispositivo iLet con pantalla a color.

Rendimiento de Administracion de Tasa Basal Minima (0.1 unidades/hr, n = 29 nuevos
dispositivos)

Duracioén Basal

1 hora (0.1 6 horas 12 horas
(Numero de Unidades Administradas con la ,pjgades) (0.6 (1.2
Configuracion de 0.1 unidades/hr) unidades) unidades)
Cantidad Administrada 0.09 unidades 0.56 unidades 1.12 unidades
(Mediana) [min, max] [0.02,0.12] [0.29, 0.65] [0.77, 1.25]
Cantidad Administrada 0.092 unidades 0.556 unidades 1.12 unidades
(Medlana) [m,n, max] [OOO 1,0. 729] [0294, 0672] [0794, 7307]

Guia del Usuario del Sistema de Pancreas Bionico iLet | Informacion Técnica 127



Precision de administracion del Sistema iLet

Rendimiento de Administracion de Tasa Basal Minima (0.1 unidades/hr, n = 15 dispositivos
envejecidos)

Duracién Basal 1 hora (0.1 6 horas 12 horas
(Nimero de Unidades Administradas con la pjgades) (0.6 (1.2
Configuracién de 0.1 unidades/hr) unidades) unidades)
Cantidad Administrada 0.09 unidades 0.55 unidades 1.11 unidades
(Mediana) [min, max] [0.02,0.11] [0.30, 0.63] [0.79, 1.20]
Cantidad Administrada 0.092 unidades 0.553 unidades 1.108 unidades
[0.003,0.122] [0.238, 0.639] [0.707, 1.230]

(Mediana) [min, max]

Rendimiento de de Tasa Basal Intermedia (1.0 unidades/hr, n = 15 nuevos dispositivos)

Duracién Basal 1 hora (1.0 6 horas 12 horas
(Numero de Unidades Administradas con la pjdades) (6.0 (12.0
Configuracion de 1.0 unidades/hr) unidades) unidades)
Cantidad Administrada 0.99 unidades 5.94 unidades 11.90 unidades
(Mediana) [min, max] [0.61, 1.37] [5.56, 6.35] [11.39, 12.33]
Cantidad Administrada 0.99 unidades 5.95 unidades 11.90 unidades
[0.80, 1.17] [5.50, 6.15] [11.23 12.15]

(Mediana) [min, max]

Rendimiento de Administracion de Tasa Basal Intermedia (1.0 unidades/hr, n = 15 dispositivos
envejecidos)

Duracion Basal 1 hora (1.0 6 horas 12 horas
(Numero de Unidades Administradas con la pjdades) (6.0 (12.0
Configuracion de 1.0 unidades/hr) unidades) unidades)
Cantidad Administrada 0.98 unidades 5.88 unidades 11.74 unidades
(Mediana) [min, max] [0.61, 1.33] [5.33, 6.28] [11.04, 12.31]
Cantidad Administrada 0.99 unidades 5.95 unidades 11.93 unidades

(Mediana) [min, max] [0.79, 1.28] [6.47, 6.28] [11.17,12.22]

Rendimiento de Administracion de tasa basal maxima (10.0 unidades/hora, n = 15 nuevos
dispositivos)

Duracién Basal 6 horas (60 12 hor
(Numero de Unidades Administradas con la 1hora (10 idad oras
Configuracién de 10 unidades/hr) unidades) unidades) (120
unidades)
Cantidad Administrada 9.98 unidades 60.00 unidades 120.021 unidades
(Mediana) [min, max] [9.70, 10.36] [68.93, 60.67] [118.63, 121.01]
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Cantidad Administrada 9.92 unidades 59.52 unidades 118.97 unidades
(Mediana) [min, max] [9.20, 10.50] [68.36, 60.49] [117.43, 120.46]

Rendimiento de administracion de tasa basal maxima (10.0 unidades/hora, n = 15
dispositivos envejecidos)

Duracién Basal 1 hora (10 6 horas (60 12 horas

(Numero de Unidades Administradas con la ypjdades) unidades) (120

Configuraciéon de 10 unidades/hr) unidades)

Cantidad Administrada 9.98 unidades 59.90 unidades 119.81 unidades

(Mediana) [min, max] [9.69, 10.32] [59.07, 60.78] [118.62, 121.12]

Cantidad Administrada 10.00 unidades 60.04 unidades 120.02 unidades
[9.74, 10.19] [569.29, 60.54] [118.65, 120.84]

(Mediana) [min, max]

9.4.2 Administracion de bolos

Para evaluar la precision de administracion de bolos, se probaron 15 dispositivos iLet
entregando volumenes de bolo minimos, intermedios y maximos consecutivos (0.5, 5.0y 30
unidades). Todos los dispositivos eran nuevos, y 15 dispositivos adicionales se habian
envejecido para simular cuatro anos de uso regular. Se utilizd agua como sustituto de la
insulina para esta prueba. El agua se bombeo en un recipiente sobre una balanza, y el peso
del liquido en varios puntos de tiempo se utilizo para evaluar la precision del bombeo. Los
volumenes de bolo entregados se compararon con el volumen de bolo solicitado para
volumenes de bolo minimo, intermedio y maximo. Las tablas a continuacion muestran los
tamanos promedios, minimos y maximos de bolo observados, asi como el numero de bolos
que se observaron dentro del rango especificado de cada volumen de bolo objetivo.

* Las filas marcadas con un asterisco son especificas para el dispositivo iLet con pantalla de

color.
Rendimiento de administracion de bolo minimo (0.5 unidades, n = 375 bolos, n = 15
nuevos dispositivos)

Unidades de insulina administradas después de una solicitud de bolo de 0.5 unidades

Numeroy <0.125 0.125-0.375 0.375-0.475 0.475-0.525 0.525-0.625 0.625-0.875 0.875-2.5 >2.5
(<25%)  (25-75%) (75-95%) (95-105%)  (105-125%)  (125-175%)  (175-250%) (>250%)
porcentaje de bolos

dentro delrango

0/375 4/375 84/375 253/375 34/375 0/375 0/375 0/375
(0.0%) (1.1%) (22.4%) (67.5%) (91%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)
* 0375 2/375 36/375 316/375 34/375 0/375 0/375 0/375
(0.0%)  (0.5%) (9.6%) (84.3%) (5.6%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)
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Rendimiento de administracion de bolo intermedio (5.0 unidades, n = 375
bolos, n = 15 nuevos dispositivos)

Unidades de insulina administradas después de una solicitud de bolo de 5.0 unidades

Numeroy <1.25 1.25-3.75 3.75-4.75 4.75-5.25 5.25-6.25 6.25-8.75 8.75-12.5 >12.5
(<25%)  (25-75%) (75-95%) (95-105%)  (105-125%)  (125-175%)  (175-250%  (>250%)
Porcentaje de Bolos
Dentro del Rango
0/375  0/375 8/375 362/375 5/375 0/375 0/375 0/375
(0.0%)  (0.0%) (21%) (96.5%) (1.3%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)
* 0/375 0/375 0/375 375/375 0/375 0/375 0/375 0/375
(0.0%) (0.0%) (0.0%) (100.0%) (0.0%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)

Rendimiento Intermedio de Administracion de Bolo (5.0 unidades, n = 375 bolos,
n = 15 dispositivos envejecidos)

Unidades de Insulina Administradas Después de una Solicitud de Bolo de 5.0 unidades

Numeroy <1.25 1.25-3.75 3.75-4.75 4.75-5.25 5.25-6.25 6.25-8.75 8.75-12.5 >12.5
(<25%) (25-75%) (75-95%) (95-105%) (105-125%)  (125-175%)  (175-250%  (>250%)
Porcentaje de Bolos
Dentro del Rango
0/375 0/375 8/375 366/375 1/375 0/375 0/375 0/375
(0.0%) (0.0%) (2.1%) (97.6%) (0.3%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)
* 0/376 0/376 9/376 365/375 1/376 0/375 0/375 0/376
(0.0%) (0.0%) (2.4%) (97.3%) (0.3%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)

Rendimiento Maximo de Administracion de Bolo (30.0 unidades, n = 240 bolos,
n = 15 nuevos dispositivos)

Unidades de Insulina Administradas Después de una Solicitud de Bolo de 30.0 unidades

Numeroy <7.5 7.5-22.5 22.5-28.5 28.5-31.5 31.5-37.5 37.5-52.5 52.5-75 >75
(<25%)  (25-75%) (75-95%) (95-105%)  (105-125%)  (125-175%)  (175-250%) (>250%)
Porcentaje de Bolos
Dentro del Rango
0/240 0/240 0/240 240/240 0/240 0/240 0/240 0/240
(0.0%) (0.0%) (0.0%) (100.0%) (0.0%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)
* 0/240 0/240 0/240 240/240 0/240 0/240 0/240 0/240
(0.0%) (0.0%) (0.0%) (100.0%) (0.0%) (0.0%) (0.0%) (0.0%)

130

Guia del Usuario del Sistema de Pancreas Bionico iLet | Informacion Técnica



Explicacion de Simbolos

9.5 Explicacion de Simbolos

Simbolo Significado del Simbolo Numero/Referencia Estandar

Advertencia (una alerta de peligro
que, si No se evita, podria resultar en
muerte o lesiones graves)

IEC 60601-1 Table D.2
ISO 7010-W001

IEC 60601-1 Table D.2
ISO 7010-M002 Table 5

Consulte las Instrucciones de Uso

Consulte el manual/librito de instrucciones |SO 7010-M002

Protegido contra hasta 12 pies de

agua durante hasta 30 minutos .

ISO 16223-1 Ref 6.1.1
ISO 7000-3082

Fabricante

IEC 60601-1 Table D.1
PARTE APLICADA TIPO BF IEC 60417-6333

IEC 60601-1 Table D.1

IEC 60417-56172

Equipo de CLASE Il
IEC 60601-1 Table D.1

ISO 7000-1051
ISO 15223-1 Ref 5.1.6

No reutilizar

@ o>»E 2P

ISO 7000-2493
ISO 1562231 Ref 5.1.7

REF| Numerode pieza

SN Numero de serie ISO 7000-2498

ISO 16223-1 Ref 5.1.3
ISO 7000-2497

Fecha de fabricacion

ISO 156223-1 Ref 6.1.4
ISO 7000-2607

Fecha de caducidad

J £
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ISO 16223-1 Ref 5.1.5
ISO 7000-2492

: . ISO 156223-1 Ref 5.6.3
% No pirogénico
ISO 7000-2724

LOT| Cddigode lote

<<<i>>> Radiacion No lonizante IEC 60417-5140
/\_/ Corriente Alterna I[EC 60417-5032
Esterilizado mediante irradiacion ISO 15223-1 Ref 5.2.4

@ No usar si el paguete esta danado ISO 15223-1 Ref 5.2.8

? Mantener seco ISO 15223-1 Ref 5.3.4

——— Corriente Continua I[EC 60417-5031

La ley federal restringe este
RonLy dispositivo a la venta por o bajo orden
de un medico

Sin norma para el simbolo pero esta
segun FDA 21CFR parte 801

@ MR No Seguro ASTM F2503
* Bluetooth de Baja Energia Bluetooth
<((*))> Carga inductiva NA
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Limites de Temperatura de

Almacenamiento de Dos Caras SO 162231 Ref 5.3.7

Limite de Humedad de ISO 15223-1 Ref 5.3.8
Almacenamiento de Dos Caras

Limites de Presion Atmosférica de ISO 15223-1 Ref 5.3.9

Dos Caras

Limites de Temperatura Operativa

de Dos Caras ISO 156223-1 Ref 5.3.7

(I_jl’;Tr];tSes de Humedad Operativa de Dos ISO 15223-1 Ref 5.3.8

j/.lt Mantener Alejado de la Luz Solar ISO 15223-1 Ref 5.3.4
Bateria Recargable de lones de Litio IEC 60417-5639

10. Compatibilidad Electromagnética

La informacion contenida en esta seccion es especifica para el Sistema de Pancreas
Bionico iLet. Esta seccion proporciona garantias razonables para un funcionamiento
normal. Sin embargo, no garantiza tales resultados bajo todas las condiciones. Si su
Sistema iLet debe usarse cerca de otros equipos eléctricos, debe ser observado en este
entorno para verificar la operacion normal. Tenga precauciones especiales para la
compatibilidad electromagnética al usar equipos eléctricos médicos. El Sistema ilLet debe
ser puesto en servicio con adhesion a la informacion de Compatibilidad Electromagnética
proporcionada aqui.

ADVERTENCIA: El uso de cables y accesorios no especificados en esta Guia del Usuario
puede afectar negativamente la seguridad y el rendimiento, y la compatibilidad
electromagnética, incluyendo emisiones aumentadas y/o disminucion de la inmunidad. Esto
puede causar que su Sistema iLet no funcione correctamente.

Para las pruebas IEC 60601-1, bajo la definicion de Rendimiento Esencial, el Sistema
iLet se define como sigue:

- El Sistema iLet no entregara por encima de una cantidad clinicamente significativa de insulina.
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- El Sistema iLet no entregara por debajo de una cantidad clinicamente significativa de insulina.

- El Sistema iLet no entregara una cantidad clinicamente significativa de insulina
despueés de la liberacion de oclusion.

- El Sistema iLet no dejara de reportar datos de MCG sin notificacion al usuario.
Esta seccion contiene las siguientes tablas de informacion:

- Emisiones Electromagneticas

- Inmunidad Electromagnética

- Distancias Entre el Sistema y Equipos de RF

- Calidad de Servicios Inalambricos y Seguridad de Datos

- Aviso de la FCC sobre Interferencias

10.1 Emisiones Electromagnéticas

El Sistema iLet esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagneético
especificado a continuacion. Asegurese siempre de que el Sistema iLet se utilice en
dicho entorno.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment-Guidance

El Sistema iLet utiliza energia de RF solo para su
Emisiones de Grupo 1 funcion interna. Por lo tanto, las emisiones de RF son
RF, CISPR 11 P muy bajas y probablemente no causaran ninguna

interferencia en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de

Clase B
RF, CISPR 11
Emisiones El sistema iLet es adecuado para su uso en todos los
armonicas, Cumple establecimientos, incluidos los domesticos y

aquellos directamente conectados a la red publica
IEC 61000-3-2 . , : y
: de suministro de energia de baja tension que

Fluctuaciones de abastece a edificios utilizados para fines domésticos.
voltaje/Emisiones

Cumple
de parpadeo, IEC
61000-3-3
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10.2 Inmunidad electromagnética

El sistema iLet esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. Siempre asegurese de que el sistema iLet se utilice en

dicho entorno.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment-
Guidance

Descarga + 8 kV contact + 8 kV contact Los pisos deben ser de madera,
electrostatic concreto o ceramica. Si los pisos
a (ESD) IEC £ 15 kvair £ 15 kvair estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa
61000-4-2 debe ser al menos del 30%.
Transitorio + 2kV para lineas + 2kV para lineas La calidad de la energia en la
rapido de alimentacion de alimentacion red debe ser la de un entorno

eléctrico/burst
IEC

61000-4-4

+ 1kV para lineas de
entrada/salida
(frecuencia de
repeticion de 100 kHz)

+ 1 kV para lineas
de entrada/salida
(frecuencia de
repeticion de 100
kHz)

comercial o de hospital tipico.

Sobretension
61000-4-5

+ 1 kV modo
diferencial

+ 2 kV modo
comun

+ 1 kV modo
diferencial

+ 2 kV modo
comun

La calidad de la energia en la
red debe ser la de un entorno
comercial o de hospital tipico.
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RF conducido 3 Vrms 150 kHz to 3Vrms

IEC 61000-4-6 80 MHz

RF radiado 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3 N .
30 V/m 30 V/m

80 MHz to 2.7 GHz

Campo de
proximidad

de

385 MHz: 27 VV/m
@ 18 Hz Pulse
modulation

transmisores

450 MHz: 28 V/im @

385 MHz: 27 V/m
@ 18 Hz Pulse
modulation

450 MHz: 28 V/m

El equipo de
comunicaciones RF portatil
y movil no debe usarse a
menos de la distancia de
separacion recomendada,
calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion
recomendada: 150 kHz a
80MHz, d = 1.20/P

80 MHz to 800 MHz, d = 1.20+/P

inalambricos
FM modulation @ FM modulation 800 MHz to 2.5GHz, d = 2.30P
710 MHz, 745 '
710 MHz, 745 MHz, MHz, 780 MHz: Donde P es la clasificacion de
780 MHz: 9 V/m 9V/m@ 217 Hz potencia de salida maxima del
@ 217 H? Pulse Pulse modulation transmisor en vatios (W)
modulation segun el fabricante  del
810 MHz 870 transmisor y d es la distancia
810 MHz, 870 MHz, MHz 930 MHZ28
. ' ‘ de separacion recomendada
930 MHz: 28 V/m
Vim @ 18 Hz en metros (m)
@18 HZ_PUISG Pulse modulation '
modulation Las intensidades de
1720 MHz, 1845 i
1720 MHz, 1845 ' campo de transmisores RF
_ MHz, 1970 MHZ  fjjos, segun lo determinado
MHz, 1970 MHz: 28
Vim @ 217 Hz Pulse 28V/Im @ 217 Hz  por una encuesta de sitio
. Pulse Modulation  glgctromagnéticox, deben
Modulation nferi | nivel d
2450 MHz: 28 ser |r:'er.|ores al nive OIe
2450 MHz: 28 V/m Vim @ 217 Hz cump l(;ﬂ'?nto eh cada
@ 217 H? Pulse Pulse modulation rango de frecuenciat.
modulation Puede ocurrir interferencia en
5240 MHz, 5500 ' i
5240 MHz. 5500 e e Uik las cercanias de equipos
' Z 2. marcados con el siguiente
MHz, 5785 MHz: 9
9Vim@217Hz  simpolo:
vim @ 217 Hz Pulse Pulse modulation
modulation
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Caidas de 70% UT (30% dipin ~ 70% UT (30% La calidad de la energia
Voltaje, Ur) for 25 cycles dipin Ur) for25  eléctrica debe ser la de un
Interrupcione .
Cortas o cycles entorno comercial 0
sLonasy 0% Ur (100% dip in . e . .
\Variaciones or 1 ovele at 0 0% Ur (100% di hospitalario tipico. Si el usuario
de Voltaje en Un) for 1 cycle a o AP de la bomba requiere
Lineas de degrees in Ur) for 1 cycle operacion continua durante
Entrada de at 0 degrees . . la red
Alimentacion 0% Ur (100% dlp in interrupciones en lare
IEC Ur) for 0.5 cycles at 0% Ur (100% eléctrica, se recomienda que la
61000-4-11 0, 45, 90, 135, 180, dlp in Ur) for 0.5 bomba se alimente de un
225,270,and 315 cyclesat0, 45 ~ Sistemade alimentacion
degrees 90, 135, 180, 225, ininterrumpida o una bateria.
. oo 270, and 315 NOTA: Ur es el voltaje nominal.
0% Ur (100% dip in degrees
Ur) for 250 cycles
0% Ur (100% dip
in Ur) for 250
cycles
Frecuencia 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de
de Potencia " ‘ frecuencia de potencia deben
(50/60 Hz) 400 A/m 400 A/m estar en niveles caracteristicos
de una ubicacion tipica en un
Campo

Magneético IEC

61000-4-8

entorno comercial o hospitalario
tipico.

*Las filas marcadas con un asterisco son especificas para el dispositivo ilet con pantalla en color.

I NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

xLas intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos
(celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, transmision de radio
AMYy EM, y transmision de TV no pueden preverse tedricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores RF fijos, se debe considerar
una encuesta de sitio electromagneético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion
en la que se utiliza el dispositivo excede el nivel de cumplimiento RF aplicable anterior, se
debe observar el dispositivo para verificar la normalidad
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Calidad del Servicio Inalambrico y Seguridad de Datos

operacion. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas
adicionales, como reorientar o reubicar el sistema.

1 Enelrango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

ADVERTENCIA: El equipo de comunicaciones RF portatil (incluidos los periféricos como
cables de antena y antenas externas) no debe usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
cualquier parte del Dispositivo iLet, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
contrario, podria resultar en una degradacion del rendimiento de este equipo.

Prueba de Inmunidad Nivel de Cumplimiento del Transmisor  Nivel de Cumplimiento del Receptor
Campos FAA RTCA /DO-160 edicion G Seccion 20 Categoria T.

Radiados y - . .
Conductores Uso  Se puede utilizar en aeronaves de acuerdo con las instrucciones
de Aeronaves proporcionadas por el operador de la aeronave

Declaracion de Cumplimiento (Parte 15.19)

Cumplimiento de Pruebas de Emisiones

Emisiones de
Frecuencia de
Radio Grupo 1, Clase B

CISPR 11/FCC part
15

Emisiones de
Frecuencia de Radio
Uso de Aeronaves

Cumple con FAA RTCA /DO-160 edicion G Seccion 21, Categoria M
para uso en cabina.

10.3 Calidad del Servicio Inalambrico y
Seguridad de los Datos

El fabricante define la calidad del servicio inalambrico para el sistema iLet como el
porcentaje de lecturas recibidas con éxito por el dispositivo iLet, donde el dispositivo iLet y
el transmisor de MCG intentan comunicarse cada 5 minutos. Uno de los requisitos de
rendimiento esenciales del sistema iLet establece que el sistema iLet no dejara de informar
datos o
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informacion del transmisor MCG al usuario sin notificacion.

Para informacion sobre cuando su MCG esta fuera de linea y alertas relacionadas, vea la
seccion 4.3 Cuando su sensor MCG esta fuera de linea.

Se espera que el dispositivo iLet reciba al menos el 90% de las lecturas de MCG enviadas
por el transmisor mientras el dispositivo iLet y el transmisor se encuentren a menos de 20
pies de distancia. La comunicacion inalambrica esta asegurada a menos que haya
interferencia inalambrica causada por otros dispositivos en la banda de 2.4GHz. Esta
interferencia puede afectar la capacidad del sistema iLet para mantener esta calidad de
servicio inalambrico. Para mejorar la calidad del servicio en presencia de otros dispositivos
en la banda de 2.4GHz, disminuya la distancia entre el dispositivo iLet y el transmisor de
MCG, o aléjese de otros dispositivos que operen en la banda de 2.4GHz.

El dispositivo iLet solo acepta comunicaciones de un dispositivo vinculado conocido. Debe
vincular el dispositivo con su dispositivo iLet. El dispositivo iLet utiliza cifrado y medios
propietarios para garantizar la integridad de los datos.

Tipo de Especificacion Detalle de Especificacion

Tecnologia Inalambrica Bluetooth de Baja Energia (BLE) version 5.1

Rango de Frecuencia Tx/Rx 2360-2500 MHz

Ancho de Banda (por canal) 2 MHz

Potencia de Salida Irradiada +8 dBm (maximo)

Modulacion Modulacion por Cambio de Frecuencia Gaussiana (GFSK)
Tasa de Datos 2 Mbps

Rango de Comunicacion de Datos (maximo) 20 pies

10.4 Aviso de la FCC sobre Interferencias
El transmisor cubierto por esta guia del usuario ha sido certificado bajo el ID de la FCC: XPYBMD380.

El transmisor ha sido aprobado por la Comision Federal de Comunicaciones. No hay
garantia de que no recibira interferencia o que cualquier transmision particular del
transmisor estara libre de interferencias.
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Declaracion de Cumplimiento (Parte 15.19)

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las Reglas de la FCC. El funcionamiento esta
sujeto a las siguientes dos condiciones:

1. Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales.

2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida. Esto incluye
interferencia que puede causar un funcionamiento no deseado.

Advertencia (Parte 15.21)

Los cambios o modificaciones no aprobados por la parte responsable del cumplimiento
podrian anular la autoridad del usuario para operar el equipo.

Declaracion de Interferencia de la FCC (Parte 15.105 (b))

Este equipo ha sido probado y se ha encontrado que cumple con los limites para un
dispositivo digital de Clase B, de acuerdo con la Parte 15 de las Reglas de la FCC. Estos
limites estan disenados para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia. Si no se instala y utiliza siguiendo las instrucciones, puede
causar interferencias perjudiciales a las comunicaciones de radio. Sin embargo, no hay
garantia de que no ocurriran interferencias en una instalacion particular. Si este equipo
causa interferencias perjudiciales a la recepcion de radio o television, lo cual se puede
determinar apagando y encendiendo el equipo, se anima al usuario a intentar corregir la
interferencia utilizando uno de los siguientes métodos:

- Reoriente o reubique la antena receptora.
- Aumente la distancia entre el equipo y el receptor.

- Conecte el equipo a una toma en un circuito al que el receptor no esté conectado.

Consulte al dealer o a un técnico de radio o television experimentado para obtener ayuda.
Este transmisor portatil con su antena cumple con los limites de exposicion a RF de la
FCC/IC para la poblacion general.

Reemplazo de CABLES DE ALIMENTACION y otras partes

Llame a Beta Bionics si algun componente 0 accesorio del Sistema iLet necesita ser
reemplazado.

11. Garantia
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Garantia del dispositivo
iLet

11.1 Garantia del dispositivo iLet

La garantia es valida solo en los Estados Unidos. Beta Bionics, Inc. (Beta Bionics) garantiza
expresamente por un periodo de cuatro (4) anos (y cinco (5) anos para Medicare y algunos
planes de Medicaid) desde la fecha original de envio del dispositivo al comprador inicial del
dispositivo iLet Bionic Pancreas (comprador final original) que el dispositivo iLet Bionic
Pancreas cumplira con las especificaciones establecidas en las instrucciones oficiales
aplicables para el uso proporcionadas con cada dispositivo iLet Bionic Pancreas (las
Instrucciones) y contra defectos en materiales y mano de obra, bajo uso normal. El Unico
recurso para esta garantia es que Beta Bionics, a su exclusivo criterio, reparara o reemplazara
el dispositivo iLet Bionic Pancreas con un dispositivo iLet Bionic Pancreas nuevo o
reacondicionado. La reparacion o el reemplazo de un dispositivo iLet Bionic Pancreas no
extenderd la garantia original de cuatro (4) anos, que seguira siendo aplicable. Si su
dispositivo iLet Bionic Pancreas es reemplazado, debe devolver su dispositivo iLet Bionic
Pancreas original a Beta Bionics de acuerdo con las instrucciones de Beta Bionics. En caso
de que no se devuelva el dispositivo iLet Bionic Pancreas original, esta garantia sera nula 'y
no tendra derecho a futuros reemplazos o reparaciones.

La garantia es valida solo si se utiliza el dispositivo iLet Bionic Pancreas de acuerdo con las
instrucciones de Beta Bionics. La garantia aqui establecida quedara nula y sin efecto si:

- eldano resulta de cambios o modificaciones realizadas al Dispositivo de Pancreas
Bionico iLet por el usuario o terceros después de la fecha de fabricacion;

- el dano resulta de servicios o reparaciones realizadas a cualquier parte del Dispositivo
de Pancreas Bionico iLet por cualquier persona o entidad que no sea Beta Bionics;

- el sello del dispositivo Pancreas Bionico iLet ha sido roto por el usuario o terceros;
- un cartucho de insulina no aprobado por Beta Bionics se utiliza con el Pancreas BionicoiLet;

- el dano consiste en rasgunos y desgaste en superficies y otras partes expuestas
externamente debido al desgaste;

- el danoresulta de un evento o accidente mas alla del control de Beta Bionics; o

- el dano resulta de negligencia o uso inadecuado, incluyendo pero no limitado a
almacenamiento inapropiado o abuso fisico.

De vez en cuando, Beta Bionics puede ofrecer actualizaciones de software para el
Dispositivo de Pancreas Bionico iLet que estan destinadas a agregar nuevas funcionesy
funcionalidades, y a ayudar a asegurar la funcionalidad actualizada de su Dispositivo de
Pancreas Bionico iLet. Beta Bionics se reserva el derecho de ofrecer esas
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actualizaciones, si las hay, a su exclusivo criterio, ya sea sin cargo o por un cargo adicional
que se determinara en una fecha futura. En la medida en que una actualizacion se ofrezca
sin cargo, se considera incluida en el costo original de su Dispositivo de Pancreas Bionico
iLet. Cualquier futura actualizacion de software estara sujeta a su aceptacion de otros
términos y condiciones que puedan ser aplicables en ese momento, incluyendo términos
adicionales que puedan modificar o limitar los términos de esta garantia.

Esta garantia sera personal para el comprador final original. Cualquier venta, alquiler u otra
transferencia o uso del Dispositivo de Pancreas Bionico iLet cubierto por esta garantia a o
por un usuario que no sea el comprador final original hara que esta garantia se termine de
inmediato. Esta garantia solo se aplica al Dispositivo de Pancreas Bionico iLet y no se aplica
a otros productos, accesorios, a cualquier cartucho de insulina precargado de terceros, o

sensores o transmisores MCG.
EXCEPTO LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE ANTERIORMENTE, BETA BIONICS NO

OFRECE GARANTIA ALGUNA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA, ESTATUTARIA O DE OTRA
MANERA, RESPECTO A LOS PRODUCTOS O CUALQUIER OTRO ARTICULO
PROPORCIONADO POR BETA BIONICS, Y POR LA PRESENTE DESCUENTA
EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA FORMA DE GARANTIA, INCLUYENDO, SIN
LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIALIZABILIDAD O ADECUACION PARA
UN PROPOSITO PARTICULAR. ESTA GARANTIA DECLARADA ES EXCLUSIVA Y EN LUGAR
DE TODAS LAS OTRAS GARANTIAS PROPORCIONADAS POR LEY.

11.2 Garantia del Cartucho iLet

La garantia es valida solo en los Estados Unidos. Beta Bionics, Inc. (Beta Bionics)
garantiza que el cartucho de insulina iLet Bionic Pancreas de Beta Bionics (Cartucho de
Beta Bionics) para un (1) uso durante el periodo de tres (3) dias después de que se haya
abierto el paquete estéril del cartucho individual, sin exceder la fecha de caducidad del
cartucho, al comprador inicial del Cartucho de Beta Bionics (comprador final original).
La garantia es valida solo si el Cartucho de Beta Bionics se utiliza de acuerdo con las
Instrucciones que lo acompanan. La garantia estipulada en este documento se

volvera nula y sin efecto si:
- el Cartucho de Beta Bionics ha sido utilizado para mas de un uso por un solo usuario final;

- el dano ocurre durante la apertura inapropiada del paquete estéril que no esté
conforme con los procedimientos descritos en las Instrucciones que lo acompanan;

- el paquete estéril esta comprometido mientras esta bajo el control del usuario por
cualguier medio que no sea la apertura intencional por parte del usuario en el
momento del uso previsto del producto;

- el dano resulta de cambios o modificaciones realizadas al Cartucho de Beta Bionics por

el comprador final original o terceros después de la fecha de fabricacion;
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- el dano resulta de servicios o reparaciones realizadas a cualquier parte del Cartucho de

Beta Bionics por cualquier persona o entidad que no sea Beta Bionics;

- el dano es causado por el uso del Cartucho de Beta Bionics con cualquier
producto que no sea de Beta Bionics;

- el dano resulta de un evento o accidente mas alla del control de Beta Bionics; o

- el dano resulta de negligencia o uso inadecuado, incluyendo pero no limitado a
almacenamiento inapropiado o abuso fisico, como caidas o de otro tipo.

Esta garantia sera personal para el comprador final original. Cualquier venta, alquiler u otra

transferencia o uso del Cartucho de Beta Bionics cubierto por esta garantia a o por un

usuario que no sea el comprador final original hara que esta garantia se termine de
inmediato. Esta garantia solo se aplica al Cartucho de Beta Bionics y no se aplica a otros
productos, accesorios, cualquier cartucho de insulina precargado de terceros, o sensores o

transmisores MCG.

EXCEPTO LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE ANTERIORMENTE, BETA BIONICS NO
OFRECE GARANTIA ALGUNA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA, ESTATUTARIA O DE OTRA

MANERA, RESPECTO A LOS PRODUCTOS O CUALQUIER OTRO ARTICULO

PROPORCIONADO POR BETA BIONICS, Y POR LA PRESENTE DESCUENTA

EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA FORMA DE GARANTIA, INCLUYENDO, SIN
LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIALIZABILIDAD O ADECUACION PARA

UN PROPOSITO PARTICULAR. ESTA GARANTIA DECLARADA ES EXCLUSIVAY EN LUGAR
DE TODAS LAS OTRAS GARANTIAS PROPORCIONADAS POR LEY.

1.3 Garantia del Juego de Infusidn iLet

Esta garantia es valida solo en los Estados Unidos. Beta Bionics, Inc. (Beta Bionics)
garantiza que los Juegos de Infusion de insulina Beta Bionics (Juegos de Infusion) para un
(1) uso durante el periodo de tres (3) dias después de que se haya abierto el paquete
estéril del Juego de Infusion individual, sin exceder la fecha de caducidad del Juego de
Infusion, al comprador inicial (comprador final original) cumplira con las especificaciones

establecidas en las instrucciones operativas oficiales aplicables para su uso

proporcionadas con cada Juego de Infusion (las Instrucciones) y contra defectos en
materiales y mano de obra, bajo uso normal. Durante el periodo de garantia, Beta Bionics
reemplazara cualquier Juego de Infusion defectuoso, sujeto a las condiciones 'y

exclusiones establecidas en este documento.

La garantia es valida solo si el Juego de Infusion se utiliza de acuerdo con las
Instrucciones que lo acompanan. La garantia estipulada en este documento se volvera
nulay sin efecto si:

- el Juego de Infusion ha sido utilizado para mas de un (1) uso por un solo usuario final

- el paquete estéril esta comprometido mientras esta bajo el control del usuario por cualquier
medio que no sea
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que no sea la apertura intencional por parte del comprador final original en el momento
del uso previsto del producto;

el dano ocurre durante la apertura inapropiada del paquete estéril que no esté
conforme con los procedimientos descritos en las Instrucciones que lo acompanan;

- el dano resulta de cambios o modificaciones realizados en el Juego de Infusion por el
comprador final original o terceros después de la fecha de fabricacion;

- el dano resulta de servicios o reparaciones realizadas a cualquier parte del Juego de
Infusion por cualquier persona o entidad que no sea Beta Bionics;

- el dano es causado por el uso del Juego de Infusion con cualquier cartucho de insulina que no
sea de Beta Bionics;
- el dano resulta de un evento o accidente mas alla del control de Beta Bionics; 0

- el dano resulta de negligencia o uso inadecuado, incluyendo pero no limitado a
almacenamiento inapropiado o abuso fisico, como caidas o de otro tipo.

Esta garantia sera personal para el comprador final original. Cualquier venta, alquiler u otra
transferencia o uso del producto cubierto por esta garantia a 0 por un usuario que no sea el
comprador final original hara que esta garantia se termine de inmediato. Esta garantia solo
se aplica al Juego de Infusion y no se aplica a otros productos, accesorios, cualquier
cartucho de insulina precargado de terceros, 0 sensores o transmisores MCG.

EXCEPTO LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE ANTERIORMENTE, BETA BIONICS NO
OFRECE GARANTIA ALGUNA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA, ESTATUTARIA O DE OTRA
MANERA, RESPECTO A LOS PRODUCTOS O CUALQUIER OTRO ARTICULO
PROPORCIONADO POR BETA BIONICS, Y POR LA PRESENTE DESCUENTA
EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA FORMA DE GARANTIA, INCLUYENDO, SIN
LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIALIZABILIDAD O ADECUACION PARA
UN PROPOSITO PARTICULAR. ESTA GARANTIA DECLARADA ES EXCLUSIVAY EN LUGAR
DE TODAS LAS OTRAS GARANTIAS PROPORCIONADAS POR LEY.

11.4 Garantia iLet Connect

Esta garantia es valida solo en los Estados Unidos. Beta Bionics, Inc. (Beta Bionics) garantiza
que los adaptadores Luer de Beta Bionics para un (1) uso durante el periodo de tres (3) dias
después de que se haya abierto el paguete estéril del adaptador Luer individual, sin exceder
la fecha de caducidad del adaptador Luer, al comprador inicial (comprador final original)
cumplira con las especificaciones establecidas en las instrucciones operativas oficiales
aplicables para su uso proporcionadas con cada adaptador Luer (las Instrucciones) y contra
defectos en materiales y mano de obra, bajo uso normal. Durante el periodo de garantia,

Beta Bionics reemplazara cualquier adaptador Luer defectuoso,
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sujeto a las condiciones y exclusiones establecidas en este documento.

La garantia es valida solo si el adaptador Luer se utiliza de acuerdo con las
Instrucciones que lo acompanan. La garantia estipulada en este documento se volvera

nula y sin efecto si:
los adaptadores Luer han sido utilizados para mas de un (1) uso por un solo usuario final;

el paquete estéril se ve comprometido mientras esta bajo el control del usuario por
cualquier medio que no sea la apertura intencionada por el comprador original en el

momento del uso previsto del producto;
el dano resulta durante la apertura inadecuada del paguete estéril que no esta en

conformidad con los procedimientos descritos en las Instrucciones adjuntas;

el dano resulta de cambios o modificaciones realizados en el adaptador Luer por el
comprador original o terceras personas después de la fecha de fabricacion;

el dano resulta de servicio o reparaciones realizadas a cualquier parte del adaptador Luer
por cualquier persona o entidad que no sea Beta Bionics;

el dano es causado por el uso del adaptador Luer con cualquier cartucho de insulina que no sea
de Beta Bionics;
el dano resulta de un evento o accidente mas alla del control de Beta Bionics; o

el dano resulta de negligencia o uso indebido, incluyendo pero no limitado a
almacenamiento inadecuado o abuso fisico como caer o de otra manera.

Esta garantia sera personal para el comprador original. Cualquier venta, alquiler u otra
transferencia o uso del producto cubierto por esta garantia a o por un usuario que no
sea el comprador original hara que esta garantia se termine de inmediato. Esta garantia
solo se aplica al conector Luer y no se aplica a otros productos, accesorios, cartuchos
de insulina precargados de terceros o sensores o transmisores MCG.

EXCEPTO LO QUE SE ESTABLECE EXPRESAMENTE ANTERIORMENTE, BETA BIONICS NO
OFRECE GARANTIA, EXPRESA, IMPLICITA, ESTATUTARIA O DE OTRA MANERA, RESPECTO
A LOS PRODUCTOS O CUALQUIER OTRO ARTICULO PROPORCIONADO POR BETA
BIONICS, Y POR LA PRESENTE RENUNCIA EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA FORMA
DE GARANTIA, INCLUYENDO, SIN LIMITACION, CUALQUIER GARANTIA DE
COMERCIALIZABILIDAD O ADECUACION PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. ESTA
GARANTIA ESTABLECIDA ES EXCLUSIVA Y EN LUGAR DE TODAS OTRAS GARANTIAS
PROPORCIONADAS POR LA LEY.

Para devoluciones de productos, consulte https://www.betabionics.com/support/.
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Beta Bionics

La informacion, el texto y/o las imagenes dentro de este documento, o cualquier parte del
mismo, no pueden ser copiados, exhibidos, descargados, distribuidos, modificados,
reproducidos, republicados o retransmitidos en ningun medio electronico o en formato
impreso, 0 en obras derivadas creadas en base a tales imagenes, texto o documentos, sin
el consentimiento expreso por escrito de Beta Bionics.

© 2024 Beta Bionics, Inc. Beta Bionics® e iLet® son marcas registradas de Beta Bionics, Inc. Pancreas Bionico™ e iLet Pancreas
Bionico™ son marcas comerciales de derecho comun de Beta Bionics, Inc. Todos los derechos reservados. Todas las demas marcas
registradas son propiedad de sus respectivos propietarios. El uso de marcas comerciales de terceros no constituye una aprobacion ni

implica una relacion u otra afiliacion.

Dexcom, Dexcom Clarity, Dexcom Follow, Dexcom One, Dexcom Share y cualquier logotipo o marca de diseno relacionada son
marcas registradas o marcas comerciales de Dexcom, Inc. en los Estados Unidos y/o en otros paises. © 2024 Dexcom, Inc. Todos los
derechos reservados.

El alojamiento del sensor, FreeStyle, Libre y marcas relacionadas son marcas de Abbott y se utilizan con permiso. Otras marcas
registradas son propiedad de sus respectivos propietarios.

Fabricante Beta Bionics, Inc. 11 Servicio al Cliente Tel +1-855-745-3800
Hughes Irvine, CA 92618 EE. UU. Correo electrénico support@betabionics.com





