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El sistema de pancreas bidnico 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 igual que el sistema iLet,

el cual utiliza el aprendizaje autonomo permanente para calcular y
administrar dosis de insulina, y para adaptar continuamente estas

dosis a sus necesidades cambiantes de insulina.

Leay siga las instrucciones de esta guia del usuario antes de comenzar
a utilizar el sistema iLet.

¢Necesita ayuda? Comuniquese con su proveedor de atencion meédica
O con 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 Descripcion general

El sistema de pancreas bionico iLet consta del pancreas bionico iLet (bomba iLet ACE con el software
de decision de dosificacion iLet), sus consumibles, un monitor continuo de glucosa y un equipo de
infusion (consulte la Seccion 2.2 Componentes de su sistema iLet para obtener mas detalles sobre
el sistem).

Esta guia del usuario proporciona informacion importante sobre como manejar su sistema de pancreas
bionico iLet (Sistema iLet). Proporciona instrucciones paso a paso sobre como configurar, manejar y
cuidar de forma segura su sistema iLet. También proporciona informacion de seguridad importante,
incluidas advertencias y precauciones. Asimismo, incluye los términos de la garantia de su producto.

Leay siga las instrucciones de esta guia del usuario antes de utilizar su sistema iLet y de forma
sistematica durante su uso futuro. Periodicamente se producen cambios en el equipo, el software o los
procedimientos. La informacion que describe estos cambios se incluird en futuras ediciones de esta
guia del usuario. Pongase en contacto con Beta Bionics para obtener una copia de reemplazo.

ADVERTENCIA: No utilice su sistema iLet ni sus componentes antes de leer esta guia
del usuario y de participar en la capacitacion. El incumplimiento de las instrucciones de

@ la guia del usuario puede provocar una administracion excesiva o insuficiente de insulina.
Esto puede provocar un nivel de glucosa en sangre muy bajo o muy alto, lo que podria
dar lugar a lesiones graves o la muerte.

ADVERTENCIA: Consulte las instrucciones del fabricante que acompanan a su

I:Ii] medicamento, al equipo de infusion de insulina, al ICGM y al SMBG para obtener
informacion importante sobre la dosis, la administracion, el manejo adecuado, las
contraindicaciones, las advertencias y las precauciones.

PRECAUCION: Las imagenes de la pantalla tactil y las ilustraciones de los componentes del sistema
iLet que aparecen en este manual de usuario son solo ejemplos. Los ajustes e informacion especificos
que se presentan no deben considerarse sugerencias para sus necesidades individuales.

I PRECAUCION: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
medica.
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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 que se produzca un
problema con el dispositivo asociado a su uso o uso indebido (es decir, un mal funcionamiento
del dispositivo).

11.3 Definiciones

El “sistema de pancreas bionico iLet” es lo mismo que el “sistema iLet”. El “dispositivo iLet”
esta compuesto por la “bomba iLet ACE" y el “software de dosificacion iLet Decision”.

11.4 Abreviaturas

Abreviatura Explicaciéon Abreviatura Explicacion
BG Glucosa en sangre GUI Interfaz grafica de usuario
Imagenes por resonancia
BP Pancreas bionico MRI 9 » P
magnética
CGM Monitor continuo de PET Tomog.rafla por emision
glucosa de positrones
Sistema integrado de
iCGM monitoreo continuo de RF Radiofrecuencia
glucosa
Tomografia Autocontrol de la glucosa
cT oran SMBG 9
computarizada en sangre

Comision Federal de
FCC o N.° de serie Numero de serie
Comunicaciones

Proveedor de atencion
HCP L CF Factor de correccion
medica

Controlador glucemico
iAGC automatizado ACE
interoperable

Controlador alternativo
habilitado

Compatibilidad

BF Flotante corporal EMC "
electromagnética
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1.2 Indicaciones de uso

La persona con diabetes es el usuario previsto del pancreas bionico iLet, que consta de la bomba iLet
ACE y el software de decision de dosificacion iLet. El pancreas bionico iLet debe utilizarse de acuerdo
con lo siguiente:

+ Solo para uso individual
Para uso domestico
Para personas con diabetes mellitus tipo 1
Para personas de 6 anos de edad o mas
Para uso con un iCGM compatible
Para uso con receta meédica

Las indicaciones de uso de la bomba iLet ACE y del software de decision de dosificacion iLet se
explican a continuacion:

1.2.1 Indicaciones de uso: bomba iLet ACE

La bomba iLet ACE es una bomba habilitada para control alternativo (ACE) disenada para administrar
insulina subcutanea basandose en los datos de un monitor continuo de glucosa integrado (iCGM) y
un controlador glucémico automatizado interoperable (IAGC), en personas de 6 anos de edad o mas
con diabetes mellitus. La bomba iLet ACE esta disenada para el uso de una sola persona; no debe
compartirse.

1.2.2 Indicaciones de uso: software de decision de dosificacion iLet

El software de decision de dosificacion iLet esta disenado para utilizarse con monitores de glucosa
continuos integrados (iICGM) y bombas habilitadas para controladores alternativos (ACE) compatibles.
También se puede utilizar un medidor de autocontrol de glucosa en

sangre (SMBG) para la introduccion manual de los valores de glucosa en sangre con el fin

de continuar con la dosificacion de insulina durante un periodo de tiempo limitado cuando

la informacion del iCGM no esté disponible temporalmente.

El software de decision de dosificacion iLet determina y ordena de forma autonoma el aumento, la
disminucion, el mantenimiento o la suspension de todas las dosis basales de insulina, y determinay
ordena de forma autonoma las dosis de correccion de insulina basandose en los datos introducidos por
un iCGM de la empresa; asimismo, determina y ordena de forma autonoma las dosis de insulina para las
comidas basandose en los anuncios de comidas.

El software de decision de dosificacion iLet esta destinado al control de la diabetes mellitus tipo 1 en
personas de 6 anos de edad o mas. El software de decision de dosificacion iLet esta destinado al uso
por un solo paciente y requiere receta meédica.
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1.3 Compatibilidad con la insulina

La bomba iLet ACE y el software de decision de dosificacion iLet estan disenados para utilizar insulina
de accion rapida U-100. Se han probado los siguientes analogos de insulina de accion rapida U-100 y
se ha comprobado que son seguros para su uso en el dispositivo iLet:

Novolog (insulina aspart), Fiasp (insulina aspart), Kirsty (insulina aspart-xjhz) y Humalog (insulina
lispro) para personas de 6 anos 0 mas

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

NovoLog, Kirsty, Humalog y Fiasp son compatibles con el sistema para su uso hasta por 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.
Consulte siempre a su proveedor de atencion medica y lea la etiqueta de la insulina antes de usarla.

Consulte la etiqueta del fabricante del medicamento para obtener informacion relacionada con
el mismo, incluyendo la dosis y las contraindicaciones de administracion, las advertencias y las
precauciones.

1.4 Colaboracidén con su proveedor de atencion
meédica

Su proveedor de atencion medica (HCP) puede ayudarle a establecer pautas para el control

de la diabetes que se adapten mejor a su estilo de vida y a sus necesidades de salud.

ADVERTENCIA: NO comience a utilizar su sistema sin haber recibido la formacion adecuada por
parte de su profesional de la salud y/o un formador certificado de iLet. NO modifique sus ajustes sin
la orientacion de su HCP.

ADVERTENCIA: Controle su glucemia bajo la supervision de su proveedor de atencion médica. Un
control inadecuado o incorrecto puede dar lugar a hiperglucemia o hipoglucemia no detectadas.

ADVERTENCIA: Informe siempre a su profesional de la salud sobre su diabetes y su sistema iLet.
Si necesita interrumpir el uso de su sistema iLet para someterse a procedimientos medicos, siga las
instrucciones de su proveedor de atencion médica sobre como desconectar su sistema iLet.
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1.5 Informacion importante para los usuarios
pediatricos y los cuidadores

Las siguientes recomendaciones tienen por objeto ayudar a los usuarios mas jovenes y a otras
personas que requieran un cuidador, asi como a sus cuidadores, a programar, gestionar y mantener
el sistema iLet.

Es responsabilidad del profesional de la salud y del cuidador decidir si el usuario es apto para el
tratamiento con el sistema iLet.

Los usuarios pueden presionar o tocar accidentalmente la pantalla tactil, lo que provocaria una
administracion involuntaria de insulina. Considere la posibilidad de utilizar la funcion de acceso
limitado, que consiste en un codigo de acceso opcional configurable por el usuario, para proteger
adicionalmente contra pulsaciones y toques accidentales, y para evitar el acceso no autorizado

al dispositivo iLet. Para obtener mas informacion sobre el acceso limitado, consulte la seccion
2.5.4.3 Acceso limitado.

Revise la funcion de Anuncio de la comida para determinar como se adapta mejor al plan de
cuidados del usuario.

El equipo de infusion de insulina puede desprenderse con mayor frecuencia en usuarios mas
jovenes y es posible que sea necesario asegurarlo. Consulte con el profesional de la salud de su
hijo sobre como fijar de manera segura los componentes del sistema iLet.

ADVERTENCIA: Mantenga todas las piezas del sistema iLet fuera del alcance de los ninos. El
sistema iLet contiene piezas pequenas (por ejemplo, cables USB, equipos de infusion de insulina
con tubos flexibles, agujas, jeringas y cartuchos). Estas piezas pueden suponer un riesgo de
estrangulamiento o asfixia, 0 causar lesiones internas si se ingieren.

ADVERTENCIA: No permita que los ninos pequenos sostengan el sensor del CGM, el transmisor o
la caja del equipo del transmisor sin la supervision de un adulto. El sensor y el transmisor contienen
piezas pequenas que pueden suponer un riesgo de asfixia.

PRECAUCION: Revise regularmente la configuracion personal del sistema iLet para asegurarse de
que sea correcta, especialmente si el dispositivo iLet ha quedado desatendido. Una configuracion
incorrecta puede provocar una administracion excesiva o insuficiente de insulina.
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1.6 Advertencias y precauciones generales

6

ADVERTENCIA: No utilice la bomba iLet ACE ni el software de decision de dosificacion si no
puede o no desea medir los niveles de glucosa en sangre (BG) con un medidor SMBG
cuando no se dispone de datos del iCGM.

ADVERTENCIA: No utilice la bomba iLet ACE ni el software de decision de dosificacion si no
puede 0 no desea reconocer y responder a las alertas de seguridad de iLet.

ADVERTENCIA: No utilice el sistema iLet si esta tomando hidroxiurea, tambien conocida como
Hydrea. Este medicamento se utiliza en ocasiones para el tratamiento de trastornos sanguineos y
algunos tipos de cancer. El uso de hidroxiurea puede dar lugar a lecturas de glucosa del sensor
falsamente elevadas. El sistema iLet se basa en las lecturas de glucosa del sensor para ajustar la
insulina, administrar dosis de insulina y proporcionar 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 dar lugar
a que se pasen por alto alertas de hipoglucemiay a posibles errores en el control de la diabetes,
como la administracion de una dosis excesiva de insulina. El uso de hidroxiurea también puede
provocar errores al revisar, analizar e interpretar los patrones historicos para evaluar el control

de la glucosa.

ADVERTENCIA: No utilice la bomba iLet ACE ni 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 utilice la bomba iLet ACE ni el software de decision de dosificacion en
personas embarazadas, en dialisis 0 en estado critico. La bomba iLet ACE y el software de decision
de dosificacion no se han estudiado en estas poblaciones.

ADVERTENCIA: El sistema iLet solo debe utilizarse con insulina lispro U-100 (Humalog), insulina
aspart U-100 (Novolog), insulina aspart U-100 (Fiasp), insulina aspart U-100 xjhz (Kirsty) o insulina
aspart U-100 en cartuchos precargados de 1.6 ml (Fiasp® PumpCart® (insulina aspart)).

ADVERTENCIA: El sistema iLet solo debe utilizarse con un iCGM compatible. Cuando utilice el
dispositivo iLet, lleve puesto un iCGM.

ADVERTENCIA: No exponga su sistema iLet, incluidos el dispositivo iLet y el equipo de infusion
de acero, a rayos X (controles de seguridad en aeropuertos u otras instalaciones y procedimientos),
tomografias computarizadas (CT), resonancias magneéticas (RM) o tomografias por emision de
positrones (PET).

ADVERTENCIA: Retire el dispositivo iLet y el equipo de infusion de acero antes de someterse a
radioterapia, resonancia magnética (MRI), tomografia computarizada (CT) o procedimientos de
tratamiento con diatermia. La exposicion del dispositivo iLet y del equipo de infusion de acero a
cualquiera de estos procedimientos puede danarlos.
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ADVERTENCIA: Su sistema iLet, incluidos el dispositivo iLet y el equipo de infusion de
acero, no es compatible con la resonancia magnética (MR). Debe dejar su sistema iLet
fuera de la sala de procedimientos si se va a someter a una resonancia magnética.

ADVERTENCIA: No exponga su dispositivo iLet y el equipo de infusion de acero a equipos
utilizados en procedimientos para la colocacion o reprogramacion de marcapasos o desfibriladores
automaticos implantables (AICD), cateterismo cardiaco o pruebas de esfuerzo nuclear.

ADVERTENCIA: Dependiendo del equipo que se utilice durante la anestesia general, es posible
que sea necesario retirar su sistema iLet. No es necesario retirar los componentes del sistema iLet para
electrocardiogramas (EKG) o colonoscopias. Los detectores de metales y los escaneres corporales de
los aeropuertos tambien son aceptables. Retire su sistema iLet antes de cualquier cirugia con laser, ya
que algunos laseres pueden crear interferencias y hacer que su sistema iLet le avise.

ADVERTENCIA: No intente abrir ni reparar su dispositivo iLet. Se trata de un dispositivo sellado que
no debe abrirse. Cualquier modificacion podria provocar un funcionamiento incorrecto y riesgos

de seguridad. Si el sello de su dispositivo iLet esta roto, su dispositivo iLet ya no es hermetico 'y

la garantia queda anulada. Si no esta seguro de si puede haber sufrido danos, deje de utilizar su
dispositivo iLet y pongase en contacto con Beta Bionics.

ADVERTENCIA: Su sistema iLet es para uso exclusivo de un solo paciente. Compartir cualquier
parte de su sistema iLet puede provocar la transmision de gérmenes, infecciones o una
administracion excesiva o insuficiente de insulina.

ADVERTENCIA: El uso de accesorios, cables, adaptadores y cargadores distintos de los
especificados o proporcionados por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de
las emisiones electromagneéticas o una disminucion de la inmunidad electromagnética de este
equipo y dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

ADVERTENCIA: La bomba iLet ACE y el software de decision de dosificacion se evaluaron en un
entorno ambulatorio para uso domeéstico. El sistema no ha sido evaluado en pacientes hospitalizados.

PRECAUCION: Evite exponer su dispositivo iLet a temperaturas inferiores a 40 °F (5 °C) o
superiores a 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.

PRECAUCION: No sumerja ninguna parte de su sistema iLet en agua. Si su sistema iLet ha estado
expuesto al agua, verifique si hay signos de que haya entrado agua en el sistema. Si hay signos de
entrada de agua, deje de utilizar su sistema ilLet y utilice una terapia alternativa.

PRECAUCION: Desconecte el equipo de tubos de su cuerpo mientras se encuentra en
atracciones de parque de diversiones. Los cambios rapidos de altitud o gravedad pueden afectar la
administracion de insulina y causar lesiones.
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PRECAUCION: Desconecte el conjunto de tubos de su cuerpo antes de subir a una aeronave sin
presurizacion de cabina o a aviones utilizados para acrobacias aéreas o simulaciones de combate.
Los cambios rapidos de altitud o gravedad pueden afectar la administracion de insulina y causar
lesiones.

PRECAUCION: La tecnologia Bluetooth Low Energy es un tipo de comunicacion inalambrica
que se utiliza en teléfonos celulares y muchos otros dispositivos. Su dispositivo iLet y el transmisor
del CGM se emparejan de forma inaldmbrica con otros dispositivos mediante la tecnologia de
comunicacion inalambrica Bluetooth. Una vez emparejados, esto permite que el dispositivo iLet

y el transmisor del CGM se comuniquen de forma segura y solo entre si.

1.7 Riesgos potenciales

1.71 Riesgos potenciales relacionados con el uso de su 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 (nivel bajo de glucosa en sangre)
Hiperglucemia (nivel alto de glucosa en sangre)

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

- Convulsiones
- Coma
Muerte
Los usuarios pueden presionar o tocar accidentalmente la pantalla tactil, lo que provocaria una
administracion involuntaria de insulina. Considere la posibilidad de utilizar la funcion de acceso
limitado, que consiste en un codigo de acceso opcional configurable por el usuario, para proteger
adicionalmente contra pulsaciones y toques accidentales, y para evitar el acceso no autorizado al

dispositivo iLet. Para obtener mas informacion sobre el Acceso limitado, consulte la Seccién 2.5.4.3
Acceso limitado.

1.7.2 Riesgos potenciales relacionados con el uso de un equipo de
infusidon de insulina

Leay siga las instrucciones que acompanan a su equipo de infusion de insulina para determinar su
manejo seguro y adecuado. Los riesgos generales relacionados con el equipo de infusion de insulina
pueden incluir:

Infeccion local
Irritacion cutanea, enrojecimiento, picazon o hinchazon

Hematomas
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Molestias o dolor
- Sangrado
Erupcion cutanea o decoloracion de la piel

- Oclusiones (obstrucciones) o burbujas de aire que pueden interrumpir la administracion de
insulina y provocar hiperglucemia o cetoacidosis diabética

Existe una pequena posibilidad de que la canula del equipo de infusion de insulina (el tubo que queda
después de retirar la aguja del equipo de infusion de insulina) se rompa y permanezca debajo de la
piel. Si eso ocurre, comuniquese con su proveedor de atencion meédica de inmediato.

Si el sitio de infusion se irrita 0 inflama, se debe retirar el equipo de infusion de insulina y colocarlo en
una nueva ubicacion en su cuerpo.

1.7.3 Riesgos potenciales relacionados con el uso de un CGM

Lea y siga las instrucciones que acompanan a su CGM para determinar su manejo seguro y adecuado,
incluyendo contraindicaciones, advertencias y precauciones.

Inexactitudes del CGM

+ Su dispositivo iLet se basa en los valores del CGM para administrar la dosis adecuada. Los valores
inexactos del CGM podrian provocar una administracion insuficiente o excesiva de insulina
(por ejemplo, cuando sus valores de glucosa en sangre estan aumentando o disminuyendo
rapidamente).

- Silos valores de su CGM no coinciden con sus sintomas, verifique siempre su glucosa utilizando
un medidor de glucosa en sangre. Consulte al fabricante de su CGM para obtener orientacion
sobre la calibracion y el reemplazo del sensor. Considere la posibilidad de realizar un tratamiento
y/o calibrar el sensor del CGM si es necesario.

Los sensores Dexcom G6 CGM, Dexcom G7 CGM y FreeStyle Libre 3 Plus vienen calibrados de
fabrica. Los CGM Dexcom G6 y Dexcom G7 se pueden calibrar introduciendo un valor de glucosa
en sangre. Los sensores FreeStyle Libre 3 Plus no se pueden calibrar. Comuniquese con el
fabricante de su CGM si tiene alguna pregunta sobre la precision, la calibracion y el reemplazo del
CGM.

En el caso de los CGM de Dexcom, el CGM y el equipo de infusion deben colocarse en el cuerpo
a una distancia minima de 3 pulgadas entre si. En el caso de los sensores FreeStyle Libre 3 Plus, el
sensor y el equipo de infusion deben colocarse a una distancia minima de 1 pulgada en el cuerpo.

Los riesgos generales relacionados con el uso del sensor del CGM, debido a su insercion en la piel o
al adhesivo cutaneo, pueden incluir:

Infeccion local

Hematomas

- Sangrado
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Informacion de seguridad sobre la resonancia magnética

Irritacion cutanea, enrojecimiento, picazon o hinchazon
Molestias o dolor
Erupcion cutanea o decoloracion de la piel
En el caso de los medidores continuos de glucosa (CGM) de Dexcom, existe una pequena posibilidad
de que el cable del sensor del CGM se rompa mientras lo lleva puesto y quede debajo de la piel.
Si cree que esto ocurre, pongase en contacto con su proveedor de atencion médica de inmediato.
No recibira alertas del sensor en el dispositivo iLet en las siguientes condiciones:
- Cuando se pospone una alerta después de haberla confirmado
- Cuando su sensor no se encuentra en el rango
- Cuando su dispositivo iLet no esta recibiendo lecturas de glucosa del sensor
- Cuando no pueda percibir la alerta o la vibracion
El CGM toma lecturas del liquido debajo de la piel (liquido intersticial), en lugar de la sangre. La
medicion de la glucosa en el liquido intersticial (el liquido que rodea las células de su tejido debajo
de la piel) difiere de la medicion en la sangre. La glucosa se absorbe en el liquido intersticial mas
lentamente de lo que se absorbe en la sangre. Por lo tanto, las lecturas del CGM se retrasan con
respecto a las lecturas del medidor de glucosa en sangre. Hable con su proveedor de atencion medica

sobre la diferencia entre las lecturas del CGM y las del medidor de glucosa en sangre, o consulte las
instrucciones del fabricante del CGM.

1.8 Informacioén de seguridad sobre la resonancia
magnética

El sistema de pancreas bionico iLet no es seguro para resonancia magnética. El dispositivo presenta
un riesgo de proyeccion.

1.9 Dispositivos ICGM compatibles
Los sistemas de monitoreo continuo de glucosa (CGM) compatibles con la bomba ACE y el iIAGC
incluyen los siguientes iICGM:
- CGM Dexcom G6
- CGM Dexcom G7, CGM Dexcom G7 de 15 dias (denominado generalmente CGM Dexcom G7)
- Sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
Para obtener informacion sobre las especificaciones del producto y las caracteristicas de rendimiento

del CGM Dexcom G6, el CGM Dexcom G7 o el sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus, visite el sitio web
del fabricante.
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Dispositivos iCGM compatibles

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

Consulte las instrucciones del fabricante del CGM para obtener informacion completa sobre
seguridad, incluyendo indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones.

1.9.1 Advertencias generales sobre el CGM y el sensor

ADVERTENCIA: No espere recibir alertas del CGM mientras el sensor del CGM se esta calentando.
NO recibira ninguna lectura de glucosa del sensor ni alertas hasta que finalice el calentamiento.
Durante este tiempo, es posible que no detecte eventos graves de hiperglucemia o hipoglucemia.
Compruebe su glucemia con un medidor.

Esto podria provocar riesgos de seguridad eléctrica o un mal funcionamiento, por ejemplo,
descargas eléctricas.

PRECAUCION: No separe el sensor del CGM y el dispositivo iLet a mas de 20 pies. El alcance entre
el sensory el dispositivo iLet es inferior a 20 pies sin obstaculos.

ADVERTENCIA: No inserte el sensor del CGM en sitios que no hayan sido estudiados o
aprobados. El uso en otros sitios podria provocar lecturas inexactas de glucosa en el sensor. Esto
podria dar lugar a que se pasen por alto eventos graves de hiperglucemia o hipoglucemia. Consulte

‘ ADVERTENCIA: No utilice ningun componente de su sistema del CGM si esta danado o agrietado.
| las instrucciones de uso del fabricante del CGM para obtener mas detalles.

ADVERTENCIA: No ignore los sintomas de hiperglucemia e hipoglucemia. Si las alertas o lecturas
de glucosa del sensor no coinciden con sus sintomas, mida su glucemia con un medidor de
glucemia.

1.9.2 Advertencias sobre los CGM Dexcom G6 y Dexcom G7

ADVERTENCIA: No ignore los sensores del CGM rotos ni los cables de los sensores
desconectados. Si un cable del sensor se rompe debajo de la piel y no puede verlo, no intente
retirarlo. Pongase en contacto con su proveedor de atencion meédica. Busque ayuda medica
profesional si presenta sintomas de infeccion o inflamacion —enrojecimiento, hinchazon o dolor—
en el sitio de insercion.

ADVERTENCIA: No se inyecte insulina ni inserte un equipo de infusion de insulina a menos

de 3 pulgadas del sensor del CGM. La insulina administrada a través del equipo de infusion de
insulina podria afectar la precision del sensor, lo que provocaria una administracion excesiva o
insuficiente de insulina. Esto puede provocar que no se detecten eventos graves de hipoglucemia
o hiperglucemia.
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Sustancias interferentes

1.9.1 Informacion de seguridad, contraindicaciones y advertencias
del sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

1.9.1.1 Contraindicaciones

Diatermia: Retire todas las partes de su sistema (sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus) antes de
someterse a un tratamiento con calor eléctrico de alta frecuencia (diatermia). No se ha evaluado el
efecto de la diatermia en el sistema. La exposicion puede danar el sensor, lo que podria afectar al
funcionamiento adecuado del dispositivo y provocar lecturas inexactas.

ADVERTENCIA: No ignore los sintomas de hiperglucemia e hipoglucemia. Si las alertas o lecturas
de glucosa del sensor no coinciden con sus sintomas, mida su glucemia con un medidor de
glucemia. Utilice SIEMPRE un medidor de glucosa para confirmar los valores del sensor al tomar
decisiones de tratamiento mientras se muestre el icono Verificar glucosa, o cuando las lecturas

del CGM no coincidan con sus signos y sintomas.

110 Sustancias interferentes
CGM Dexcom G6 y Dexcom G7:

ADVERTENCIA: No utilice el sistema iLet si esta tomando hidroxiurea, tambien conocida como
Hydrea. Este medicamento se utiliza en ocasiones para el tratamiento de trastornos sanguineos y
algunos tipos de cancer. El uso de hidroxiurea puede dar lugar a lecturas de glucosa del sensor
falsamente elevadas. El sistema iLet se basa en las lecturas de glucosa del sensor para ajustar la
insulina, administrar dosis de insulina y proporcionar 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 dar lugar
a que se pasen por alto alertas de hipoglucemia y a posibles errores en el control de la diabetes,
como la administracion de una dosis excesiva de insulina. La hidroxiurea también puede provocar
errores al revisar, analizar e interpretar los patrones historicos para evaluar el control de la glucosa.

Usuarios del sensor FreeStyle Libre 3 Plus:

Tomar mas de 1000 mg de vitamina C al dia puede elevar falsamente las lecturas de su sensor, o que
podria hacer que no se percatara de un evento grave de hipoglucemia. La vitamina C se encuentra
en suplementos, incluyendo multivitaminicos y remedios para el resfriado, tales como Airborne®y
Emergen-C®. Consulte a su profesional de la salud para saber cuanto tiempo permanece activa la
vitamina C en su organismo.
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Descripcion general del sistema iLet

2. Conozca suU sistema iLet

2.1 Descripcidon general del sistema iLet

El sistema de pancreas bionico iLet es un sistema de circuito cerrado que administra insulina
basandose en la informacion de un monitor continuo de glucosa integrado (iCGM) con el fin de regular
automaticamente los niveles de glucosa en sangre (consulte la Figura 1). El sistema iLet utiliza un
aprendizaje autonomo permanente para calcular y administrar las dosis de insulina, y para adaptar
continuamente estas dosis a sus necesidades cambiantes de insulina.

Equipo de infusion
Vista lateral

00

Conjunto de insulina
Canula

Se inserta un pequeno
tubo debajo de la piel
para administrar insulina

g
N

Sensor de monitoreo

continuo de glucosa (CGM)
Calcula el nivel de glucosa

%Q

en sangre a partir del liquido
intersticial @
-

®

\

—

Dispositivo iLet
Recibe datos del CGM
y utiliza un algoritmo
de control para analizar
y regular el nivel de
glucosa en sangre

/

Figure 1

Utilice unicamente los sitios de insercion para su sensor del CGM indicados en la guia del usuario
del CGM.
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Componentes de su sistema iLet

2.2 Componentes de su sistema iLet

El sistema iLet consta de la bomba iLet ACE con el software de decision de dosificacion iLet y piezas
desechables (consulte la Figura 2):

a.

Dispositivo iLet: Dispositivo que administra insulina por via subcutanea de forma automatica
basandose en la informacion recibida de un monitor continuo de glucosa integrado (iCGM) y/o un
medidor de glucosa en sangre (SMBG), y un controlador glucémico automatizado interoperable
(IAGC). En ausencia de datos de un iCGM, el iIAGC puede utilizar en su lugar los valores de glucosa
en sangre registrados por un medidor SMBG.

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

b.

14

Cartucho iLet: Recipiente de vidrio con una membrana blanda en la parte superior llamada septo
y un émbolo de goma roja. El cartucho iLet esta lleno de insulina y se inserta en su dispositivo iLet.

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

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

iLet Connect: Conector Luer de plastico que une el tubo flexible del equipo de infusion de
insulina a su dispositivo iLet.

Base del equipo de infusiéon de insulina: Parche adhesivo que se pega al cuerpo con una
carcasa de plastico en la parte superior y un tubo diminuto llamado canula que se coloca debajo
de la piel para administrar la insulina. Un tubo flexible conecta la base del equipo de infusion de
insulina al dispositivo iLet mediante el iLet Connect.

. Equipo de infusion de insulina: Contiene la base del equipo de infusion de insulina, el tubo

flexible y el insertador, y se utiliza para fijar la base del equipo de infusion de insulina a su cuerpo
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Dispositivo iLet
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2.3 Dispositivo iLet

iLet Charge
Boton de reposo/activacion g

( )

Cable

Pantalla tactil micro-USB

Luz de
estado

Adaptador de

Camara de insulina corriente

Figure 3
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Dispositivo iLet

Es importante colocar su equipo de infusion de insulina y su CGM en las zonas del cuerpo indicadas
en las recomendaciones del fabricante de su equipo de infusion de insulina y su CGM.

El dispositivo iLet se puede llevar en cualquier orientacion. Se puede colocar en un bolsillo o llevarlo
sujeto de cualquier manera, siempre y cuando el método de uso del dispositivo iLet no impida el
acceso a las alertas de monitoreo ni cause danos u obstrucciones en el tubo de infusion.

2.3.1 Carga del dispositivo iLet

ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo iLet con poca bateria durante demasiado tiempo. Si

su dispositivo iLet se queda sin bateria, no administrara insulina ni le proporcionara valores de la
monitoreo continuo de glucosa (CGM), y el boton Suspender/Activar no encendera ni apagara

la pantalla tactil. Consulte la Seccién 6.2.1 Soluciéon de problemas relacionados con la
alimentacion del dispositivo para saber qué hacer si su dispositivo iLet se queda sin bateria. Si su
iLet se queda sin bateria, se guardaran la hora del apagado y el contenido de los datos del registro del
sistema de alarma. Si el registro alcanza su capacidad maxima, su iLet le avisara y, ademas, descartara
los datos mas antiguos a medida que se generen datos mas recientes. No coloque el adaptador de
corriente, el cable USB ni el cargador de manera que dificulten el manejo del dispositivo iLet.

ADVERTENCIA: Instale, retire y manipule Unicamente componentes de carga secos con las manos
secas. Asegurese de que no haya liquidos presentes al cargar su dispositivo iLet.

con el dispositivo iLet al cargarlo. El uso de otra fuente de alimentacion podria danar el dispositivo
iLet o crear el riesgo de incendio o quemaduras.

ADVERTENCIA: Tenga cuidado al conectar y desconectar el cable USB. No fuerce ni doble el
extremo del cable USB al insertarlo en el puerto de carga.

ADVERTENCIA: Elija un lugar para la carga en el que pueda acceder facilmente al adaptador de
corriente y desconectarlo rapidamente para evitar el posible riesgo de descarga eléctrica.

ADVERTENCIA: No exponga el cable USB ni el adaptador de corriente al agua u otros liquidos,
ya que esto podria impedir su correcto funcionamiento y provocar riesgo de incendio o
quemaduras.

‘ ADVERTENCIA: Utilice unicamente el adaptador de corriente alterna y el cable USB suministrados
ADVERTENCIA: Si su adaptador de corriente alterna o su cable USB estan danados o se han
perdido, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Beta Bionics para solicitar un
reemplazo y garantizar el funcionamiento seguro del dispositivo iLet.

Su dispositivo iLet contiene una bateria recargable que no es reemplazable. Cargue la bateria a

diario para maximizar su vida util. Por lo general, se tarda aproximadamente 2 horas en cargar una
bateria agotada. Un dispositivo iLet completamente cargado permanecera encendido de 4 a 5 dias.
Un dispositivo iLet con pantalla a color completamente cargado permanecera encendido durante

3 dias. La duracion de la bateria de su dispositivo iLet depende del uso que se le dé, incluyendo la
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Dispositivo iLet

retroiluminacion y la cantidad de insulina administrada. El iLet esta operativo y administrara insulina
mientras se carga. El iLet emitira un tono de audio caracteristico cuando se coloque en un cargador y
esté recibiendo energia.

Durante la carga, mantenga una distancia adecuada de 7 pulgadas de otros imanes y cargadores
inductivos.

Intente cargarlo en momentos que limiten la interrupcion del tratamiento con insulina.
Por ejemplo, cargar el dispositivo iLet mientras se bana o se ducha permitird que mantenga
un nivel optimo de bateria.

a. Conecte el cargador al adaptador ~
de corriente con el cable micro-USB'y
, , L=e
enchufelo a una toma de corriente D)
(consulte la Figura 4).

b. Coloque su dispositivo iLet en el cargador
(consulte la Figura 5). Asegurese de retirar el
clip del dispositivo (iLet Clip) del dispositivo
iLet antes de colocarlo en el iLet Charge.

c. Asegurese de que el dispositivo iLet se esté
cargando correctamente. Figure 4 Figure 5

- Silaluz de estado del cargador permanece fija y el indicador de bateria se anima en la pantalla
tactil, su dispositivo iLet se esta cargando correctamente.

- Silaluz de estado del cargador parpadea, su dispositivo iLet no se esta cargando correctamente.
Retire su dispositivo iLet del cargador durante al menos 10 segundosy, a continuacion, vuelva a
colocarlo en el cargador.

2.3.2 Uso de la pantalla tactil

Puede navegar por la pantalla tactil con los dedos. Los gestos comunes que puede utilizar para
interactuar con su dispositivo iLet incluyen:

Tocar Utilice el dedo para tocar un icono en la pantalla tactil o un boton.

Presionar/

Mantener Mantenga presionado un botdn o icono hasta que se complete su funcion.
presionado

Arrastrar Coloque el dedo sobre la pantalla tactil y muévalo en la direccion indicada.
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Funciones e iconos

2.4.1

12:00 pm

2.3.3 Encendido de la pantalla tactil y la retroiluminaciéon

La pantalla tactil del dispositivo iLet cuenta con una pantalla LCD en blanco y negro de alto contraste,
con retroiluminacion disponible para entornos oscuros. Alternativamente, el iLet puede tener una
pantalla a color.

Pantalla tactil siempre activa: la pantalla
tactil entrara automaticamente en modo de
suspension tras 45 segundos de inactividad.

Durante este tiempo, su iLet seguira e 1 a2
administrando insulina y la pantalla seguira
mostrando informacion basica de estado,
pero la pantalla tactil no se podra activar
con toques de los dedos.

1200PM -

Tap Button to
Wake Screen

——

Charging - 100%

La pantalla siempre activa se puede desactivar

Pantalla de inicio

Funciones e iconos

en Configuracioén, General. Cuando la

Funcion

Descripcion

pantalla siempre encendida esta desactivada, Figure 6 Figure 7
la informacion basica de estado se ocultara una

vez que la pantalla tactil entre en modo de suspension. Durante este tiempo, el dispositivo iLet

Menu

Ver la pantalla del menu.

seguird administrando insulina y podra ver la informacion basica de estado tocando el boton
Suspender/Activar.

Cartucho de
insulina

Ver la insulina restante en su cartucho. Cambie el
cartucho de insulina, cambie el sitio de infusion y llene
el tubo.

Para encender la pantalla tactil, toque el boton Suspender/Activar (consulte la Figura 6).

Para encender la luz de fondo, mantenga presionado ligeramente el boton Suspender/Activar
durante un segundo.

Notificaciones

Vea y responda a las alertas y recordatorios de su
sistema iLet.

Los dispositivos iLet con pantalla a color no cuentan con la funcion “Siempre encendido”.
Cuando la pantalla esta apagada, aparecera en negro.

2.3.4 Desbloqueo de la pantalla tactil

Deslice el control deslizante Desbloquear hacia la derecha para desbloquear la pantalla tactil

Estado de la
glucosa

Vea su nivel actual de glucosa segun el CGM Yy la
tendencia.

El circulo girard cuando el iLet esté en funcionamiento.

Toque para ver un grafico con los datos del CGM y la
dosificacion de insulina, asi como una pantalla con el
resumen del tratamiento.

(consulte la Figura 7).

2.4 Funciones e iconos

Anuncio de comida

Administre insulina para las comidas que contengan
carbohidratos.

Verificar la glucemia

Este icono aparecera durante las primeras 12 horas de
uso del sensor Abbott Freestyle Libre 3 Plus. Si el iLet no
esta tomando decisiones de dosificacion autonomas,
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 mientras el icono esteé presente.
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Funciones e iconos

2.4.2 Notificaciones

Su dispositivo iLet le notificara mediante tonos de audio y/o alertas

de vibracion cuando requiera su atencion. Aparecera un mensaje visible
en el icono Notificaciones (consulte la Figura 9). El numero de alertas
activas en ese momento aparecera en el icono Notificaciones. También
aparecera un icono de campana en la barra de estado, junto al icono de
la bateria (consulte la Seccion 5.1 Descripcion general de las alertas
del sistema iLet para obtener una lista de alertas).

Es posible que sea necesario confirmar las alertas para reanudar
la administracion de insulina, por lo que debe verificar, responder
y descartar siempre las alertas activas.

12:00 pm

Notifications

CGM Offline, Enter

2023 -Jan-01, 12:00 pm

Figure 9

Compruebe si hay alguna alerta a o largo del dia y responda a todas ellas con prontitud. No responder
a las alertas puede provocar que los niveles bajos o altos de glucosa en sangre duren mas de lo
qgue deberian o incluso que se conviertan en eventos graves que podrian haberse evitado si hubiera

respondido antes.

2.4.3 Flechas de tendencia de la glucosa

icono Descripcion

La glucosa se mantiene estable, con variaciones inferiores a 1 mg/dL por

minuto. La glucosa puede variar hasta 15 mg/dL en 15 minutos.

hasta 30 mg/dL en 15 minutos.

La glucosa esta aumentando o disminuyendo lentamente, con una
variacion de 1 a 2 mg/dL por minuto. La glucosa puede variar

La glucosa esta aumentando o disminuyendo, y varia entre 2 y 3 mg/dL
por minuto. La glucosa puede variar hasta 45 mg/dL en 15 minutos.

en 15 minutos.

La glucosa esta aumentando o disminuyendo rapidamente, y varia mas
de 3 mg/dL por minuto. La glucosa puede variar en mas de 45 mg/dL

El sistema no puede calcular la velocidad y la direccion de su variacion

Ninguno de glucosa.
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2.4.4 Estado de la glucosa

Estado

Descripcién

El valor de glucosa en el CGM se mostrara en el centro del circulo.

Es posible que se muestre una flecha de tendencia si hay suficiente
informacion disponible. El circulo girard cuando su sistema iLet esté en
funcionamiento.

La glucosa en el CGM esta por debajo de 40 mg/dL. Es posible que se

muestre una flecha de tendencia si hay suficiente informacion disponible.

La glucosa en el CGM esta por encima de 400 mg/dL. Es posible que se

muestre una flecha de tendencia si hay suficiente informacion disponible.

El sensor del CGM nunca se ha emparejado con su dispositivo iLet.

No hay datos disponibles del sensor del CGM.
El sensor del CGM no esta conectado.

El sensor del CGM esta detenido. El valor de glucosa en el CGM no esta
disponible.

El sensor del CGM se esta calentando. Consulte las instrucciones
del fabricante de su CGM para obtener mas detalles sobre el periodo
de calentamiento.
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21



Funciones e iconos

2.4.5 Graficoy resumen (PRI 12:00 PM Oum
del tratamiento < <
—
% very hig
Al tocar el valor de glucosa en el CGM en el %7% -

centro de la pantalla de inicio, se mostrara la
pantalla de grafico (consulte la Figura 10).
Puede tocar esta opcion tanto si el dispositivo
esta blogueado como desblogueado.

71% B 71%in range

W 4% low

La pantalla Grafico muestra los datos recientes
de glucosa en el CGM (puntos pequenos) y las
dosis de insulina (barras verticales).

Funciones e iconos

2.4.6 Barra de estado

Funcién Descripcion

Figure 10 Figure 11
El grafico del CGM muestra valores de glucosa
entre 40 y 400 mg/dL, con una seccion “en el
rango” entre 70y 180 mg/dL (seccion de linea
punteada en la Figura 11).

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

En ocasiones, pueden producirse pequenos huecos entre los valores de glucosa en el CGM. Las
brechas representan periodos en los que faltan datos del CGM. Esto indica que el sensor del CGM y

el dispositivo iLet han perdido la conexion brevemente. Si observa grandes brechas entre los valores
de glucosa en el CGM, asegurese de que su dispositivo iLet y el sensor del CGM estén conectados. El
dispositivo iLet le avisara cuando haya perdido la conexion con su sensor del CGM durante 30 minutos
0O mas.

Toque en cualquier lugar del grafico para ampliarlo y toque en cualquier lugar para reducirlo.

Para cambiar a la pantalla Resumen de la terapia, toque el icono del grafico en la parte
superior derecha de la pantalla.

La pantalla Resumen de la terapia mostrara resumenes de los datos de glucosa 'y

dosificacion (consulte 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 del grafico en
la esquina superior derecha para volver a la pantalla Grafico.
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Buscando un

medidor continuo Actualmente se esta buscando un CGM o un dispositivo
de glucosa (CGM) 0 movil.

un dispositivo movil

CGM de Dexcom

. El CGM de Dexcom se ha emparejado.
emparejado

CGM de Abbott

, El CGM de Abbott se ha emparejado.
emparejado

Dispositivo movil

. El dispositivo movil se ha emparejado.
emparejado

Hay una alerta. Consulte los detalles en la funcion

Alerta presente
P Notificaciones.

Consulte el nivel de carga de la bateria de su dispositivo
iLet. Elicono de la bateria mostrara una animacion cuando
elilet se esté cargando. La pantalla de inicio mostrara un
porcentaje de carga cuando el iLet se este cargando.

Bateria

1 OEAE E:

2.4.7 Pantalla de menu

Toque el icono Menu en la parte superior
izquierda de la pantalla de inicio para acceder
al menu (consulte la Figura 12). Para cerrar la
pantalla Menu, toque la pestana X (consulte la
Figura 13).

Figure 12 Figure 13
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Funcién Descripcién
Cerrar Cerrar la pantalla del menu.

Ingrese un valor de glucosa en sangre y/o calibre su CGM
Ingrese BG (consulte la Seccion 4.3.2 Ingresar glucosa en sangre para

obtener instrucciones).

Pausar insulina

Pause la administracion de insulina y configure un recordatorio
para reanudarla (consulte la Seccién 4.8 Pausar insulina para
obtener instrucciones).

Vea las opciones para emparejar 0 administrar un sensory un
transmisor del CGM con su dispositivo iLet (consulte la Seccion

CGM 4.2.4 Reemplazo del sensor y el transmisor del CGM para
obtener instrucciones e es). El icono puede tener un aspecto
diferente dependiendo del sensor seleccionado.

Empareje un dispositivo inteligente compatible (teléfono o tableta)

Movil con su dispositivo iLet mediante la aplicacion movil iLet (consulte

la Seccion 4.4 Dispositivo movil para obtener instrucciones).

Configuracion

Vea y ajuste la configuracion de su dispositivo iLet (consulte
la Seccion 3.1.2 Introduzca su configuracion para obtener
instrucciones).

B BEDEE EBA:

Vea las alertas, los anuncios de comidas, los cambios de
cartucho, los cambios de equipo de infusion, los pasos del

Historial
algoritmo y el historial de insulina (consulte la Seccion 2.6
Historial para obtener instrucciones).
<,)) Volumen Vea y ajuste el nivel de volumen de su dispositivo iLet (consulte la

Seccion 2.7 Volumen para obtener instrucciones).

2.5 Menu de

12:00 pm (o] ] 12:00 pm ol

configuracién < s A< monie My

iLet Name
L ) ) ) About iLet > My iLet
Conﬁguracmn le perm|te aJustar las funciones Y
Th iLet Serial Number
erapy > 0102030

de su dispositivo iLet (consulte la Figura 14).

Bluetooth Version & Name
Cnar > 1.0.0 ilet - 1234

Algorithm
GEN4_010203
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2.5.1 AcercadeilLet

Vea los detalles sobre su dispositivo iLet en una lista desplazable (consulte la Figura 15). El numero
de serie de su dispositivo iLet se encuentra aqui para su referencia. El nUmero de serie también se
encuentra en el panel posterior del dispositivo iLet.

TENGA EN CUENTA que el contenido de esta pantalla es solo para fines demostrativos y el
contenido real puede diferir ligeramente.

2.5.2 Terapia

Ajuste los parametros que puedan afectar a la 12:00 PM ol ol
dosificacion de su dispositivo iLet (consulte la < Therapy A A
>

Usual
2521 Objetivo del COM
i ; P, Body Weight
La configuracion predeterminada del objetivo

del CGM es Habitual.
Ajuste el objetivo del CGM a un valor mas alto o
mas bajo (consulte la Figura 17).

PRECAUCION: No ajuste el objetivo del
CGM ni el objetivo secundario del CGM sin
la orientacion de su proveedor de atencion

medica.
Objetivo del CGM Valor numérico
Mas alto 130 mg/dL
Habitual 120 mg/dL
Mas bajo 110 mg/dL
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2.5.2.2 Objetivo secundario del CGM

El objetivo secundario del CGM le permite
establecer un objetivo diferente para una parte

12:00 PM o
Secondary
< CGM Target ﬁ

12:00 PM o

Secondary
< CGM Target ﬁ

2.5.4 Otros

(consulte la Figura 22).

Menu de configuracion

12:00 pm (o]

Other ﬁ
>

<
Shut Down

Limited Access

del dia. Active el objetivo secundario del CGM (O Higher
mediante el interruptor de encendido/apagado ,

. . Start Time >
(consulte la Figura 18). La configuracion
predeterminada del objetivo secundario del End Time >
CGM es Habitual. Puede ajustar el objetivo e
secundario del CGM para que sea mas alto o

mas bajo, y puede personalizar las horas de
inicio y finalizacion.

Off

Factory Reset

2.5.41 Apagar

12:00 pm o= 12:00 pm Apague su dispositivo iLet para guardarlo. Vaya a Ajustes y seleccione
< enterweight ffiy < General Otros; a continuacion, seleccione Apagar (consulte la Figura 23). Se
150 JEEE Time detendra toda la dosificacion. Para volver a encender el dispositivo iLet,

2.5.2.3 Peso corporal

Ajuste el peso corporal que utiliza el iLet para

calcular la dosis (consulte la Figura 20) si su 12:00 pm coloquelo en el cargador

peso corporal varia en mas de un 15 %. Pongase SIS Date Shut Down
dor d » 2023-Jan-01 . . : Therapy will stop

en contacto con su proveedor de atencion p———— Al encenderse, si la bateria se ha agotado por completo, es posible que

medica para obtener orientacion. Enabled L O) el dispositivo iLet le pida que vuelva a realizar la secuencia de inicio de

iLet. En ese caso, se iniciara una nueva sesion de tratamiento utilizando un
nuevo valor de peso corporal, pero se conservaran todos los demas ajustes
del usuario en el dispositivo iLet.

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

PRECAUCION: Compruebe siempre que el

peso corporal introducido sea correcto. El iLet 5542 Reinicio 12:00 PM
le pedira que verifique el peso corporal cada 3 meses. < Restart
De manera similar al reinicio de una computadora, esto apagara y reiniciara
su dispositivo iLet (consulte la Figura 24). Los ajustes existentes de su Therapy will resume after
2.5.3 General dispositivo iLet, los datos de aprendizaje, el nivel del cartucho, la sesion restart
del CGM vy la dosificacion autonoma se reanudaran una vez completado Cartridge level, CGM
Cambie la configuracion del dispositivo (consulte la Figura 21). el reinicio. session, settings, history,
and algorithm learning will
Hora - Ajuste la hora que se muestra en el reloj de su dispositivo iLet. S5 SEEE

Fecha - Ajuste la fecha de su dispositivo iLet.

Pantalla siempre encendida - Active 0 desactive la pantalla siempre encendida, que proporciona
informacion de un vistazo.
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Historial

2.5.4.3 Acceso limitado

Ponga su dispositivo iLet en modo de acceso limitado. Para activarlo,
debera establecer una contrasena de entre 4 y 8 digitos (consulte la
Figura 25). Esta funcion puede limitar el acceso a caracteristicas como
los anuncios de comidas, los cartuchos y los ajustes. La dosificacion
autonoma continuara mientras el dispositivo iLet esté protegido con un
codigo de acceso.

Si olvida su codigo de acceso, pongase en contacto con el servicio
de atencion al cliente de Beta Bionics para obtener mas informacion.

2.5.4.4 Restablecimiento de fabrica

Restablezca su dispositivo iLet a la configuracion de fabrica. Esto borrara
todos los ajustes, los datos de aprendizaje y las sesiones del CGM. Debera
configurar su dispositivo iLet nuevamente (consulte la Figura 26).

2.6 Historial

Toque el icono Historial en el Menu para ver el historial de eventos
(consulte la Figura 27).

2.6.1 Alertas

Toque Alertas para ver una lista desplazable de las alarmas de las ultimas
24 horas.

12:00 pm o] )

< Limited Access ﬁ

*k k%

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

Q
’

12:00 pm

< History

>

Alarms

I

Meals

V|V

Cartridges

Infusion Sets

V|V

Algorithm Steps

Insulin History
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2.6.2 Comidas

Historial

Toque Comidas para ver una lista desplazable de los anuncios de comidas de las ultimas 24 horas.

2.6.3 Cartuchos

Toque Cartuchos para ver la informacion del ultimo cambio de cartucho de insulina. También se
mostrara la cantidad de insulina con la que se lleno el tubo durante el ultimo cambio de cartucho

de insulina.

También se mostrara el numero de oclusiones (obstrucciones) que se han producido desde el inicio

de la sesion del algoritmo actual.

2.6.4 Conjuntos de infusidn de insulina

Toque Conjuntos de infusion para ver la informacion del ultimo cambio de conjunto de infusion de

insulina.

2.6.5 Pasos del algoritmo

Toque Pasos del algoritmo para ver la insulina activa en su organismo (es
decir, la cantidad de insulina activa que hay en su cuerpo), una lista de los
ultimos 36 pasos de administracion (3 horas) y la informacion que se utilizo
para calcular la cantidad de insulina que se debe administrar. Pasos del
algoritmo proporciona la siguiente informacion en cada paso (consulte la
Figura 28):

1. CGM (valor numérico)
2. Insulina (dosis administrada)
3. Insulina solicitada (dosis calculada por el algoritmo)

4. Glucemia introducida (valor numérico, si procede)

2.6.6 Historial de insulina

5. Tamano de la comida (cantidad de carbohidratos elegida, si corresponde)
Total Daily Basal

Toque Historial de insulina para ver una lista del historial de insulina de iLet
con el total diario de insulina basal y los anuncios de comidas (consulte la
Figura 29).
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12:00 PM o=

< Algorithm Steps ﬁ

Insulin On Board
23.1u

2023-Jan-01, 12:00 PM
- CGM: 115 mg/dL

- Insulin: 5.4 u

- Req. Insulin: 5.4 u

- BG Entered: 115 mg/dL
- Meal Size: Usual

2023-Jan-01, 11:55 AM
- CGM: 110 mg/dL
- Insulin: 2.3 u

12:00 pm I Yol ]

< Insulin History ﬁ

Breakfast (Usual for me)
3.6 units

Lunch (Usual for me)
4.1 units

Dinner (Usual for me)

3.9 units

2

©



Volumen

2.7 Volumen

Puede ajustar el nivel de volumen de las alertas.
Las alarmas mas urgentes aumentaran al nivel
de volumen mas alto si no se confirman.

Siga las instrucciones a continuacion para
ajustar el volumen.

a. Enla pantalla Inicio, toque el icono
Menu en la esquina superior izquierda
(consulte la Figura 30)

Figure 30
b. Toque el icono Volumen (consulte la

Figura 31).
Volume
Seleccione el volumen que desee. Toque cualquiera de las cuatro

opciones para reproducir el volumen. iLet seguira vibrando cuando el LD High
volumen esté desactivado y seguira emitiendo un pitido cuando comience

la carga (consulte la Figura 32). Medium

Toque Guardar para confirmar la seleccion.

Recuerde que, independientemente del nivel de volumen que establezca,
debe asegurarse de poder oir y responder a las alertas. Se recomienda
mantener el volumen alto.

Figure 32
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Volumen

3. Introduccion al sistema iLet

PRECAUCION: Revise regularmente la configuracion de su sistema iLet para asegurarse de
que sea correcta. Una configuracion incorrecta puede provocar una administracion excesiva o
insuficiente de insulina. Consulte con su proveedor de atencion medica segun sea necesario.

PRECAUCION: Confirme que la hora y la fecha correctas estén configuradas en su dispositivo iLet.
Al editar la hora en formato de 12 horas, compruebe siempre que la configuracion de a. m./p. m.
sea correcta. Una configuracion incorrecta de la hora o la fecha puede afectar a la administracion
segura de la insulina.

PRECAUCION: Confirme que la pantalla tactil se encienda. Qira unos pitidos y notara que su
dispositivo iLet vibra. Confirme que puede ver el indicador de carga de la bateria en el cargador y
en la pantalla tactil cuando coloque su dispositivo iLet en el cargador. Si alguna de estas funciones
no funciona, deje de utilizar su sistema iLet y pongase en contacto con su proveedor de atencion
medica y con Beta Bionics.

PRECAUCION: No utilice la funcion de vibracion por si sola durante el sueno, a menos que su
proveedor de atencion medica le indique lo contrario. Ajuste un volumen alto para las alertas y
alarmas a fin de no perder ninguna alerta o alarma importante.

PRECAUCION: Mire siempre la pantalla tactil para confirmar que ha seleccionado el icono correcto.

PRECAUCION: Cuando utilice el sensor Dexcom G6, confirme que el numero de serie (SN)

de su transmisor del CGM esté programado en su dispositivo il et antes de usarlo. Su dispositivo
iLet no puede comunicarse con su transmisor a menos que se haya ingresado el SN correcto

del transmisor CGM. Si su dispositivo iLet y el transmisor no se comunican, no recibira las lecturas
de glucosa del sensor. Podria perder alertas relacionadas con eventos graves de hipoglucemia o
hiperglucemia. Si recibe un dispositivo iLet de reemplazo, asegurese de que su nuevo dispositivo
esté programado con el SN correcto.

PRECAUCION: Cuando utilice el sensor Dexcom G6, no deseche su transmisor del CGM al
cambiar el sensor. El transmisor es reutilizable. El mismo transmisor se utiliza con varios sensores
hasta que se agota la bateria del transmisor.

PRECAUCION: No utilice su sistema iLet si cree que su dispositivo iLet podria estar danado
debido a una caida, un golpe contra una superficie dura o a haber sido sometido a vibraciones
significativas. Si no esta seguro de si puede haber sufrido danos, deje de utilizar su sistema iLet y
pongase en contacto con su proveedor de atencion medica.
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Preparacion para configurar su sistema iLet Configuracion de su sistema iLet

PRECAUCION: Asegurese siempre de tener las manos limpias al manipular los componentes.

Llene el cartucho iLet estéril sobre una superficie limpia. 3'2 ConflguraC|6n de su SIStema ILet

{  iLetSetup

« 2 . . . 3.21 Alertad fi i6 . . :
3.1 Preparacion para configurar su sistema iLet erta de contiguracion 12:00 PM

n ncien i itivo iL r primera vez, las instr ion r ran en | ntall . . . CGM Sensor
Cuando encienda su dispositivo iLet por primera vez, las instrucciones que apareceran en la pantalla Una vez que haya terminado de introducir

tactil le guiaran sobre coOmo comenzar. - . i i
9 su configuracion, aparecera una alerta en la et et Instlfin Cerrifialzs
) . .. iLet Setup
pantalla tactil. Toque la alerta Configuracion n 2023Jan-01, 12:00 pm > Insulin Set

3.1.1 Encienda su dispositivo iLet TR - deiLet (consulte la Figura 37). S
a. Coloque su dispositivo iLet en el cargador y Welcome tolyauritet - Aparecera una lista de tareas que debe
enciéndalo (consulte la Figura 33). completar en la pantalla tactil (consulte la
Figura 38).
b. Asegurese de que la luz de estado del
‘ - Utilice esta lista como guia si esta

cargadory la pantalla tactil del iLet esten
encendidas.

de iLet 7
=

configurando su dispositivo iLet por primera
vez o si esta configurando un dispositivo

El logotipo de iLet deberia aparecer y girar. iLet de reemplazo.

c Toque Comenzar en la pantalla de bienvenida
(consulte la Figura 34).

3.1.2 Introduzca su configuracion
-
c. Ajuste la hora a la hora actual y toque < me
Siguiente (consulte la Figura 35).

d. Configure la fecha a la fecha actual y toque 10 58
Siguiente (consulte la Figura 36). 2024 - Jan -
2025 Feb
2026 Mar

- Sisale de la lista Configuracion de iLet, puede volver a ella tocando el icono Alerta y luego
tocando Configuracion de iLet nuevamente.

ADVERTENCIA: NO comience a utilizar su sistema sin haber recibido la formacion adecuada por
parte de su profesional de la salud y/o un formador certificado de iLet. NO modifique sus ajustes sin
la orientacion de su HCP.
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3.2.2 Sensor del CGM 12:00 PNée|eCtCGM 2 @D 12:00 PM. [YoI
£ S ﬁ £ iLet Setup ﬁ

PRECAUCION: Consulte las instrucciones ' CGM Sensor

del fabricante que acompanan a su CGM
para obtener informacion importante sobre el O Dexcom 6
manejo adecuado, las contraindicaciones, las () DexcomG7 Insulin Set
advertencias y las precauciones.

Insulin Cartridge )

Enter Weight

@ Abbott Libre 3 Plus

Siga las instrucciones del fabricante del CGM
para saber como insertar el sensor e iniciar la
sesion del sensor en un dispositivo compatible
(dispositivo inteligente o receptor). No puede
conectar iLet a un sensor FreeStyle Libre 3 Plus
gue ya esté en funcionamiento. Si su sesion del sensor ya esta activa, debera reemplazar su sensor
FreeStyle Libre 3 Plus a través de la aplicacion movil iLet. El dispositivo iLet no se puede iniciar hasta
qgue el sensor del CGM se haya calentado y muestre un valor de glucosa.

Figure 39 Figure 40

En primer lugar, seleccione su sensor del CGM. Puede elegir entre Dexcom G6, Dexcom G7 o Abbott
Freestyle Libre 3 Plus (consulte la Figura 39).

a. Seleccione Sensordel CGM en el menu de configuracion de iLet

b. Seleccione su sensor del CGM. Puede elegir entre Dexcom G6, Dexcom G7 o Abbott Freestyle
Libre 3 Plus.

3.2.2.1 Emparejar el sensor del CGM Dexcom G6

a. Toque Sincodigo

a. Sinecesita iniciar un nuevo sensor, introduzca el codigo del sensor que se encuentra en el
revestimiento adhesivo

b. Ingrese el numero de serie del transmisor CGM y presione Siguiente
c. Toque Siguiente en la pantalla Insertar sensor

a. Sinecesita iniciar un nuevo sensor, siga las instrucciones que aparecen en esta pantalla e
inserte el sensor de acuerdo con las instrucciones del fabricante antes de pulsar Siguiente

El dispositivo iLet volvera al menu de configuracion de iLet y la fila del sensor del CGM aparecera
marcada.

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el transmisor. Mostrara
el icono del CGM cuando el transmisor esté emparejado. El emparejamiento del transmisor con el
dispositivo iLet puede tardar hasta 30 minutos. Si su sensor esta funcionando actualmente en un
receptor del CGM o una bomba de insulina, debera desemparejarse de ese dispositivo antes de que
pueda emparejarse con el dispositivo iLet. Su transmisor puede permanecer emparejado con un
teléfono inteligente.
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Una vez emparejado el transmisor, su dispositivo iLet comenzara a mostrar su nivel actual de glucosa
en el CGM vy la flecha de tendencia, si esta disponible, en la pantalla de inicio.

Si su sensor necesita un tiempo de calentamiento, el dispositivo iLet mostrara el tiempo restante

del periodo de calentamiento en la pantalla de inicio. Cuando finalice el periodo de calentamiento,

se mostrara su nivel de glucosa en el CGM. El dispositivo iLet no se puede iniciar hasta que el sensor
del CGM se haya calentado y muestre un valor de glucosa. Utilice las lecturas de autocontrol de
glucosa en sangre (SMBG) segun sea necesario hasta que haya transcurrido el periodo de dos horas.

3.2.2.2 Emparejar el sensor del CGM Dexcom G7

a. Sinecesita iniciar un NUevVo sensor, inserte primero el sensor

a. Toque Siguiente en la pantalla Insertar sensory busque el codigo de emparejamiento
de 4 digitos que se encuentra en su aplicador

b. Ingrese el codigo de emparejamiento que se encuentra en su aplicador y toque Enviar
EliLet volvera al menu de configuracion delilLet y la fila del sensor del CGM aparecera marcada.

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el sensor. Mostrara
el icono del CGM cuando el sensor este emparejado. El emparejamiento del sensor con el dispositivo
iLet puede tardar hasta 30 minutos. Si su sensor esta funcionando actualmente en un receptor del
CGM o una bomba de insulina, debera desemparejarse de ese dispositivo antes de que pueda
emparejarse con el dispositivo iLet.

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

Si su sensor necesita un tiempo de calentamiento, el dispositivo iLet mostrara el tiempo restante del
periodo de calentamiento en la pantalla de inicio. Cuando finalice el periodo de calentamiento, se
mostrara su nivel de glucosa en el CGM. El dispositivo iLet no se puede iniciar hasta que el sensor del
CGM se haya calentado y muestre un valor de glucosa. Utilice las lecturas de autocontrol de glucosa
en sangre (SMBG) segun sea necesario hasta que haya transcurrido el periodo de calentamiento.
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3.2.2.3 Emparejar el sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

Asegurese primero de que su iLet esté emparejado con la aplicacion movil iLet. Una vez que haya
terminado de emparejar su sensor, el iLet volvera al menu de configuracion de iLet y la fila del sensor
del CGM aparecera marcada.

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el sensor. Mostrara
el icono del CGM cuando el sensor este 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 utilizarse. No puede reutilizar un sensor que se haya iniciado con otro dispositivo
y conectarlo al iLet.

Una vez emparejado el sensor, su dispositivo iLet comenzara a mostrar su nivel actual de glucosa en el
CGMy la flecha de tendencia, si esta disponible, en la pantalla de inicio.

Cuando finalice el periodo de calentamiento, se mostrara su nivel de glucosa en el CGM. El dispositivo
iLet no se puede iniciar hasta que el sensor del CGM se haya calentado y muestre un valor de glucosa.
Utilice las lecturas de autocontrol de glucosa en sangre (SMBG) segun sea necesario hasta que haya
transcurrido el periodo de calentamiento.

Si eliLet no esta tomando decisiones de dosificacion de forma autonoma, durante las primeras 12
horas de uso del sensor aparecera el icono Verificar glucosa y no podra utilizar los valores del sensor
para tomar decisiones sobre el tratamiento durante este tiempo. Confirme las lecturas de glucosa del
sensor con una prueba de glucosa en sangre antes de tomar decisiones sobre el tratamiento durante
las primeras 12 horas de uso del sensor cuando vea el simbolo de Verificar glucosa.

ADVERTENCIA: No ignore los sintomas de hiperglucemia e hipoglucemia. Si las alertas o lecturas
de glucosa del sensor no coinciden con sus sintomas, mida su glucemia con un medidor de
glucemia. Utilice SIEMPRE un medidor de glucosa para confirmar los valores del sensor al tomar
decisiones de tratamiento mientras se muestre el icono Verificar glucosa, o cuando las lecturas del
CGM no coincidan con sus signos y sintomas.
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3.2.3 Cartucho de insulina

ADVERTENCIA: Nunca llene el tubo mientras el conjunto de tubos esté conectado a su cuerpo.
Llenar el tubo mientras este sigue conectado a su cuerpo puede provocar una administracion
excesiva de insulina. Esto puede provocar lesiones graves o la muerte por un nivel muy bajo de
glucosa en sangre.

ADVERTENCIA: No reutilice los cartuchos iLet.

ADVERTENCIA: No utilice cartuchos que no sean los fabricados por Beta Bionics o los
medicamentos precargados dispensados en farmacias que figuran en la lista recomendada. El
uso de cartuchos no recomendados puede afectar el rendimiento de su sistema iLet. Puede

ser peligroso utilizar accesorios, piezas desmontables y materiales que no se describan en las
instrucciones de uso. Fije el dispositivo iLet a su cuerpo en la orientacion que prefiera para evitar
que el dispositivo iLet se caiga, se deslice o dane el tubo.

ADVERTENCIA: Después de la instalacion, no retire ni vuelva a instalar el cartucho, el tubo y/o el
conector Luer. Si se retiran estos componentes del dispositivo iLet, deben desecharse. Reemplace
el cartucho, el tubo y/o el conector Luer por componentes nuevos siguiendo los procedimientos
adecuados de esta Guia del usuario.

de insulina esté conectado a su cuerpo. Desconecte siempre el tubo del equipo de infusion de
insulina de su cuerpo antes de retirar el adaptador Luer del iLet Connecty el cartucho iLet.

ADVERTENCIA: No anada insulina a un cartucho iLet lleno después de cargarlo en su dispositivo
iLet. No extraiga insulina de su cartucho iLet después de cargarlo en su dispositivo iLet. Esto
provocara 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
provocar una glucemia muy alta o cetoacidosis diabética (DKA).

PRECAUCION: Compruebe siempre que su cartucho iLet tenga suficiente insulina para toda la
noche. Podria perderse la alerta de cambio de insulina y las administraciones de insulina mientras
duerme.

PRECAUCION: Asegurese siempre de tener las manos limpias al manipular los componentes.
Llene el cartucho iLet estéril sobre una superficie limpia.

PRECAUCION: El empaque y el contenido del cartucho iLet se suministran estériles y sellados.
Antes de utilizar un cartucho, compruebe que no presente danos. En caso de que el empaque ya
esté abierto, no utilice el cartucho. Pongase en contacto con Beta Bionics para obtener asistencia

‘ ADVERTENCIA: No desconecte el iLet Connect del dispositivo iLet mientras el equipo de infusion
| adicional.
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ADVERTENCIA: Después de la instalacion, no retire ni vuelva a instalar el cartucho, el tubo y/o el
conector Luer. Si se retiran estos componentes del dispositivo iLet, deben desecharse. Reemplace
el cartucho, el tubo y/o el conector Luer por componentes nuevos siguiendo los procedimientos
adecuados de 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 en breve. Cuando
su cartucho iLet esté vacio, su dispositivo iLet no podra administrar insulina. La falta de insulina
provocara un aumento de su glucemiay, si se prolonga, puede causar una glucemia muy alta o
una DKA.

3.2.3.1 Preparacion para llenar el cartucho iLet

- Si utiliza viales de Humalog®, Novolog®, Fiasp®, or Kirsty™, debera llenar el cartucho iLet con
insulina antes de instalarlo.

Si utiliza cartuchos de insulina precargados Fiasp® PumpCart® (insulina aspart), continue con la
Seccion 3.2.3.8 Preparacion del tubo.

- Cuando haya terminado de cambiar el cartucho de insulina, la fila Cartucho de insulina aparecera
marcada en la pantalla de alerta Configuracion deiiLet.

a. Parallenar el cartucho iLet con insulina, reuna
los siguientes materiales (consulte la Figura 41).

- CartuchoilLet

- Jeringa

Toallita con
alcohol

- Aguija

. . ) Cartucho Vialde Jeringa Toallita
- Vial de insulina Humalog, Novolog, T con

Fiasp o Kirsty
Figure 41
- Toallita con alcohol
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b. Limpie la parte superior del frasco de insulina
con una toallita con alcohol y deje que se
seque (consulte la Figura 42). -

I NOTA: Si el vial es nuevo, retire y deseche la

tapa antes de limpiar la parte superior del vial. Cartucho
c. Abraelenvase del cartucho iLety extraiga x
el cartucho ilLet vacio del empaque
(consulte la Figura 43). \Vialde
insulina /
Figure 42 Figure 43

d. Abraelenvase de lajeringay saque la
jeringa del envase (consulte la Figura 44).

e. Abrael envase de la aguja y saque la aguja
del envase (consulte la Figura 45).

ADVERTENCIA: No retire todavia el protector
de la aguija.

Figure 44 Figure 45

f. Conecte lajeringa a la aguja girandolas una
sobre la otra (consulte la Figura 46).

g. Retire el protector de la aguja sin tocarla.

h. Tire hacia atras del émbolo de la jeringa
(consulte la Figura 47).
Asegurese de que el émbolo de la jeringa
se encuentre en 1.8 ml (aproximadamente a
mitad de camino entre las marcas de
1.5mly 2 ml).

Figure 46 Figure 47
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Inserte la aguja de la jeringa en el frasco de
insulina mientras este se encuentra en
posicion vertical sobre una mesa o una
encimera. Empuje hacia abajo la varilla del
embolo de la jeringa para llenar el frasco con
el aire de la jeringa (consulte la Figura 48).
Procure no introducir aire directamente

en la insulina.

Sin soltar el émbolo de la jeringa, mantenga
la presion sobre el émbolo e invierta (de

la vuelta) el frasco de insulina y la jeringa
(mientras la aguja de la jeringa sigue dentro
del frasco) (consulte la Figura 49).

3.2.3.2 Llenado de la jeringa con insulina

a.

40

Tire con cuidado y lentamente del émbolo
de la jeringa para llenar la jeringa con
aproximadamente 1.8 ml de insulina
(aproximadamente a mitad de camino
entre las marcas de 1.5 mly 2 ml)
(consulte la Figura 50).

Elimine el aire restante de la jeringa
golpeandola ligeramente con el dedoy
presionando el émbolo de la jeringa para
eliminar las burbujas de aire (consulte la
Figura 51). Vuelva a tirar del embolo de la
jeringa si es necesario para llenar la jeringa
hasta aproximadamente 1.8 ml.

Retire la aguja de la jeringa del frasco de
insulina y deje el frasco a un lado.
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Figure 48

v

Figure 50

Vialde
insulina

—

e il

Figure 49

Figure 51

3.2.3.3 Llenado del cartucho iLet

a.

Coloque la base del cartucho vacio en
posicion vertical sobre una superficie plana y
sujete el cartucho con una mano. Con la otra
mano, inserte la aguja de la jeringa en el
septo del cartucho vacio (consulte la

Figura 52).

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

PRECAUCION: No llene el cartucho en
exceso. El émbolo de goma del cartucho
podria salirse por la parte posterior del

Configuracion de su sistema iLet

Figure 52

cartucho si se transfiere demasiada insulina. Si el émbolo se sale del cartucho, deseche el cartucho

y utilice uno nuevo.

I NOTA: El cartucho no tiene capacidad para mas de 1.8 ml de insulina.

c. Sies necesario, tire ligeramente hacia atras del émbolo de la jeringa y elimine todo el aire que
pueda del cartucho. Consulte la Seccion 3.2.3.4 Eliminacion de burbujas de aire del
cartuchoilLet, y la Seccion 3.2.3.5 Adicion de mas insulina después de haber eliminado

las burbujas.

Una vez que no queden burbujas de aire dentro del cartucho, retire la jeringa del cartucho y
deseche la jeringa y la aguja en un contenedor para objetos punzantes.
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3.2.3.4 Eliminacién de burbujas de aire PRECAUCION: No llene el cartucho en exceso. El émbolo de goma rojo del cartucho podria
del cartucho iLet salirse por la parte posterior del cartucho si se transfiere demasiada insulina. Si el émbolo se

sale del cartucho, deseche el cartucho y utilice uno nuevo.
a. Siquedan burbujas de aire grandes dentro del

cartucho, retire la jeringa del cartucho y
déjela a un lado evitando cualquier contacto

-
-
&
con la aguja para mantenerla esteéril. Afloje //
-

I NOTA: El cartucho no tiene capacidad para mas de 1.8 ml de insulina.

c. Retire lajeringay la aguja del cartucho. Deseche la jeringa y la aguja en un contenedor

las burbujas de aire restantes en el cartucho .
para objetos punzantes.

golpeandolo suavemente con el dedo o
golpeandolo contra la mesa hasta que las
burbujas de aire suban hacia el cuello

12:00 pm [ YoI

3.2.3.6 Preparacion del dispositivo iLet

. ( Change Cartridge ﬁ
del cartucho (.COHSUHG a Flgurg 53). Las Figure 53 Figure 54 PRECAUCION: Desconecte la base del equipo de infusion de insulina
burbujas de aire pueden combinarse .
, , , de su cuerpo antes de comenzar el proceso de rebobinado.

en una o mas burbujas mas grandes. A
b. Vuelva a insertar la jeringa hasta que la aguja toque la burbuja de aire (consulte la Figura 54). Tire a. Toque lafila del cartucho de insulina en la alerta de configuracion N —

del émbolo hacia atras hasta que la burbuja de aire se haya eliminado por completo del cartucho. de iLet from body

ADVERTENCIA: Mantenga la aguja recta y no la incline para intentar eliminar las burbujas de los b. Arrastre el control deslizante de rebobinado hacia la derecha (consulte Insutl)iz ;ilé)vpe;z will

lados. Esto puede romper el septo del cartucho, lo que puede provocar que la insulina se salga del la Figura 57).

cartucho. Esto puede provocar niveles altos de glucosa en sangre y, si se prolonga, puede causar
niveles muy altos de glucosa en sangre (BG) o cetoacidosis diabética (DKA). Si el septo se rompe,
deseche el cartucho y reinicie el proceso de llenado.

c. Deje que el dispositivo iLet complete el proceso de rebobinado. Inserte
el cartucho de insulina lleno solo una vez que se haya completado el
proceso de rebobinado. De no hacerlo, se podria danar el cartucho
y elilLet, ademas de provocar una administracion involuntaria de insulina
a traves del tubo.

Figure 57

NOTA: Si aun hay una burbuja cerca de la parte superior del cartucho, retire lentamente la aguja
de la jeringa del cartucho mientras mantiene la presion sobre el émbolo. La punta de la aguja

deberia quedar ahora rodeada por la burbuja de aire. Tire del émbolo hacia atras hasta que se haya
eliminado la burbuja de aire. 3.2.3.7 Insertar el cartucho

ADVERTENCIA: No conecte un cartucho de insulina lleno y un adaptador Luer fuera de su
dispositivo iLet. Esto puede romper el septo del cartucho, lo que puede provocar que la insulina se
salga del cartucho. Esto puede provocar niveles altos de glucosa en sangre y, si se prolonga, puede
a. Deé lavuelta a la jeringa de modo que la aguja causar niveles muy altos de glucosa en sangre (BG) o cetoacidosis diabética (DKA). Si conecta el
quede apuntando hacia arriba. Golpee cartucho lleno y el adaptador Luer iLet Connect fuera de su dispositivo iLet, deseche el cartuchoy
suavemente el costado de la jeringa para el adaptador y reinicie el proceso de llenado.
aflojar las burbujas de aire hasta que floten
hacia el conector de la aguja (consulte la
Figura 55). Presione el émbolo hasta que se
expulse el aire.

3.2.3.5 Anadir mas insulina después de haber eliminado las burbujas

12:00 PM (o]

=1

il T

N

a. Inserte el cartucho € Change Cartridge i}
b. Vuelva a insertar la jeringa en el septo del
cartucho y empuje lentamente hacia abajo la
varilla del émbolo de la jeringa para transferir

en la camara de Install filled cartridge
insulina (consulte
la Figura 58). WC? P

insulina adicional de la jeringa al cartucho,

de modo que el cartucho se llene a su Figure 55 Figure 56 { ceoco >

satisfaccion (consulte la Figura 56). Figure 58
o to Fill Tubing
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b. Elcartucho debe deslizarse facilmente en
el compartimento del cartucho y quedar
al ras con la parte inferior del dispositivo.

3.2.3.8 Preparacion del tubo

PRECAUCION: El empaque y el contenido del equipo de infusion de insulina y del adaptador iLet
Connect se suministran estériles y sellados. Cuando utilice un equipo de infusion de insulina o un
iLet Connect, compruebe que no presenten danos. En caso de que el empaque ya este abierto, no
utilice el equipo de infusion de insulina ni el iLet Connect. Pbngase en contacto con Beta Bionics

para obtener asistencia adicional.

ADVERTENCIA: Puede ser peligroso utilizar accesorios, piezas desmontables y materiales que no

se describan en las instrucciones de uso.

Para preparar su equipo de infusion de insulina,
reuna los siguientes materiales (consulte la
Figura 59).

- iLet Connect

Equipo de infusion de insulina

a. Abra el empaque del equipo de infusion de
insulina de acuerdo con las instrucciones
del equipo para acceder al tubo (consulte
la Figura 60).

b. Desempaque con cuidado el tubo del

AN
5 %

iLet Insulina
Connect Equipo de infusion
Figure 59

7

empaque del equipo de infusion de insulina. Y
c. Esposible que su equipo de infusion de
insulina tenga un aspecto diferente al de
la imagen. Figure 60
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d. Desempaque el adaptador Luer iLet Connect de su empaque.

e. Conecte el adaptador Luer iLet Connecty
el tubo flexible del equipo de infusion de
insulina girando uno dentro del otro hasta
que queden bien ajustados (consulte la
Figura 61). Asegurese de que esta conexion
esté recta y bien ajustada. Si esta conexion
No esta bien ajustada, la insulina puede
filtrarse y provocar hiperglucemia, o puede
entrar aire y empuijar la insulina hacia su
cuerpo, provocando hipoglucemia. No
conecte todavia el iLet Connect al cartucho
de insulina.

f. Unavezinsertado el cartucho, inserte el iLet
Connect en la camara de insulina del
dispositivo iLet (consulte la Figura 62).

- Qira un clic cuando el adaptador Luer se
acople al cartucho.

g. Unavez que el adaptador Luer esté en
contacto con el dispositivo iLet, gire el
adaptador Luer un cuarto de vuelta hacia
la derecha (consulte la Figura 63).

PRECAUCION: No reutilice el adaptador
Luer, el cartucho de insulina, el equipo de
tubos ni el equipo de infusion de insulina.

PRECAUCION: No fuerce el cartucho de
insulina para introducirlo en la camara inferior
derecha. Esta camara lateral es mas pequena
que la camara de insulina. La camara inferior
derecha puede tener una tapa o estar
cerrada.
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Figure 61

AN

)

Figure 62

)

Figure 63

12:00 PM o=

< Change Cartridge ﬁ
Attach tubing to connector

_»

{ ocoeo )

Go to Fill Tubing

12:00 PM o=

< Change Cartridge ﬁ
Place connector into iLet

12:00 PM o=

( Change Cartridge ﬁ
Place connector into iLet

Go to Fill Tubing
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El cartucho ya estd instalado (consulte la 12:00 PM O==
Figura 64). Cuando haya completado todos € Change Cartridge i}
los pasos, pulse Irallenar el tubo para
continuar. Puede pulsar Ir a llenar el tubo
en cualquier momento para continuar
durante la animacion.

Place connector into iLet

Go to Fill Tubing

Figure 64

3.2.3.9 Llenar el tubo

46

ADVERTENCIA: Nunca llene el tubo

mientras el conjunto de tubos esté conectado a su cuerpo. Llenar el tubo mientras este sigue
conectado a su cuerpo puede provocar una administracion excesiva de insulina. Esto puede
provocar lesiones graves o la muerte por un nivel muy bajo de glucosa en sangre.

Toque y mantenga presionado el boton 12:00 pm I YoI 12:00 pm 20 =
Presionary mantener presionado para Fill Tubing Fill Tubing
comenzar a llenar el tubo con insulina
. ) T connect NOT connect

(consulte la Figura 65). Vera que aparecen
gotas en la aguja del equipo de infusion de
insulina.

0.0 units 5.0 units
Hold until you see drops

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

Toque Si si ve gotas sin burbujas de aire en Figure 65 Figure 66
el tubo (consulte la Figura 66). Al tocar No
volvera a la pantalla Mantener presionado.

Do you see drops?

Toque Siguiente para finalizar.
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e. Cuando haya terminado de cambiar el cartucho de insulina, la fila Cartucho

Equipo de insulina

PRECAUCION: Elimine siempre todas las burbujas de aire del dispositivo 12:00 PM [ YoI ]
antes de la administracion de insulina. Asegurese de que no haya £ iLetSetup ¢y
burbujas de aire al extraer la insulina hacia el cartucho. Sostenga su ' CGM

dispositivo iLet con el conector del cartucho apuntando hacia arriba al
cebar el tubo. Asegurese de que no haya burbujas de aire en el tubo al
llenarlo. El aire ocupa el espacio donde deberia estar la insulina, por lo Insulin Set
que puede afectar la administracion de la insulina.

«/ Insulin Cartridge

Enter Weight

de insulina aparecera marcada (consulte la Figura 67) y el dispositivo iLet
le preguntara si necesita cambiar su equipo de insulina. Toque Si para
continuar con la colocacion de su nuevo equipo de infusion.

Figure 67

3.3 Equipo de insulina

PRECAUCION: No cambie el equipo de infusion de insulina antes de acostarse nisinova a
estar disponible en las proximas 2 horas para confirmar que el equipo de infusion de insulina
estd insertado correctamente y que no hay oclusiones (obstrucciones). Responda rapidamente
a cualquier problema con la insercion para garantizar la administracion continua de insulina.

ADVERTENCIA: No cologue el equipo de infusion de insulina sobre cicatrices, bultos, lunares,
estrias o tatuajes. Colocar el equipo de infusion de insulina en estas zonas puede provocar
hinchazon, irritacion o infeccion. Esto puede afectar la absorcion de la insulina y provocar niveles
altos o bajos de glucosa en sangre.

PRECAUCION: Cambie el equipo de infusion de insulina cada 2 o 3 dias, o segun lo recomiende
su proveedor de atencion meédica. Lavese las manos con jabon antibacteriano. Limpie a fondo

el sitio de insercion en su cuerpo antes de manipular el equipo de infusion de insulina para evitar
infecciones. Comuniquese con su proveedor de atencion meédica si presenta sintomas de infeccion
en el sitio de infusion de insulina.

PRECAUCION: Revise diariamente el equipo de infusion de insulina para verificar que esté bien
colocado y que no haya fugas. Reemplace su equipo de infusion de insulina si observa fugas.

Los equipos de infusion de insulina colocados incorrectamente o con fugas pueden provocar una
administracion insuficiente de insulina y podrian producirse niveles elevados de glucosa en sangre.

PRECAUCION: Revise diariamente el equipo de infusion de insulina y el equipo de tubos para
detectar fugas, burbujas de aire o dobleces. Esto podria restringir o detener la administracion de
insulina. Esto podria provocar una administracion insuficiente de insulina y dar lugar a un nivel
elevado de glucosa en sangre.

PRECAUCION: Revise diariamente las conexiones de el tubo entre el cartucho y el equipo de tubos
para asegurarse de que estén bien ajustadas y seguras. Las fugas alrededor de las conexiones de el
tubo pueden provocar una administracion insuficiente de insulina y dar lugar a niveles elevados de
glucosa en sangre.
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3.3.1 Colocacion del equipo de infusion de insulina y llenado 3.4 Ingrese su peso y Comience a usar Go Bionic
de la canula

Su proveedor de atencion meédica le orientara 12:00 pm [ YoI 12:00 pm I YoI )
a. Inserte la base de su nuevo equipo de L el LR Let o sobre como medir con precision su peso Body Weight £ Confirm Weight
!nfu3|on.de insulina. Consulte las { Filcannula My < Fillcannula iy corporal e introducir el valor bajo su supervision. pounds
instrucciones de uso que se incluyen en Cuando usted Go Bionic, su sistema iLet
. . . . . . eflon v ] . 83.9 kil
la caja del equipo de infusion de insulina comenzara a regular sus niveles de glucosa rosrams
: . L Insert your infusion set de manera autbnoma y se adaptara a sus 185 pounds
b. Deslice el control deslizante Siguiente 6mm v ) . ) 83.9 kilograms
‘ necesidades de insulina. :
para confirmar que ha insertado un nuevo Insulin delivery will be
equipo de infusion de insulina (consulte la stopped a. Ingrese su peso corporal redondeado a la
Figura 68). libra mas cercana. Toque Siguiente para
. . . , continuar (consulte la Figura 70).
c. Seleccione eltipoy la longitud de la canula ¢
de su equipo de infusion. Consulte las — . )
. k ) | Figure 70 Figure 71
instrucciones del fabricante para encontrar Figure 68 Figure 69 PRECAUCION: Verifique que el peso
esta informacion. Deslice el control corporal que ingreso coincida con las
deslizante Llenar hacia la derecha (consulte la Figura 69). instrucciones proporcionadas por su

proveedor de atencion médica. Una entrada incorrecta del peso corporal puede dar lugar a una

d. EliLetcomenzara a llenar la canula de su equipo de infusion de insulina con insulina. administracion excesiva o insuficiente de insulina en relacion con sus necesidades de insulina.

Vera una barra de progreso hasta que se complete el llenado.

ADVERTENCIA: No modifique su peso corporal en su dispositivo iLet sin consultar primero

3.3.2 Equipos de infusidn compatibles con su proveedor de atencion meédica. Si su peso corporal cambia significativamente, pongase
en contacto con su proveedor de atencion meédica para determinar si es necesario ajustar la

Eglijri]zzl?l:ainfusién :.ao:g:tlng de Tipo de cénula Duracién de uso configuracion de su peso corporal.

Inset™| 6 mm, 9 mm Teflon De 2 a 3 dias b. Confirme que el peso corporal que ha introducido es correcto y, a continuacion, arrastre el control
Inserto™ 30 13 mm Teflon De 2 a 3 dias deslizante jVuélvase bionico! hacia la derecha (consulte la Figura 71).

Contact™ Detach 6 mm, 8 mm Acero De 1a 2 dias iFelicidades! Su sistema iLet comenzara a administrar dosis y a aprender sobre sus necesidades de
ot Flox pr— Teflon De 2 a 3 dias insulina. Después de unos segundos, aparecera la pantalla de inicio.

Tenga en cuenta que es posible que no todos los equipos de infusion de insulina o longitudes de
canula estén disponibles en el momento del lanzamiento del producto.
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4. COMO Vivir con su sistema iLet

4.1 Qué puede 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 en el CGM. Sin embargo, seguira experimentando
niveles altos y bajos de glucosa en el CGM que requeriran su atencion mientras utiliza el sistema iLet.

Puede resultar dificil dejar que su sistema iLet controle sus niveles de glucosa en sangre. Recuerde
tener paciencia con su sistema iLet mientras se adapta a usted. Su sistema iLet seguira
adaptandose para satisfacer sus necesidades cambiantes de insulina. Comuniquese con el Servicio al
Cliente de Beta Bionics, su proveedor de atencion médica y/o su instructor certificado de iLet si tiene
alguna inquietud.

ADVERTENCIA: No se administre insulina de otras fuentes (por ejemplo, mediante inyeccion

u otro dispositivo) a menos que su proveedor de atencion medica de se lo haya recomendado.
Pueden producirse niveles bajos de glucosa en sangre si se utiliza la administracion de insulina
fuera de su sistema iLet, ya que este no podra incluirla en sus calculos, lo que puede dar lugar a una
administracion excesiva de insulina. Pongase en contacto con su proveedor de atencion medica si
tiene alguna inquietud.

411 Administracion automatizada de insulina

Una vez que haya introducido su peso corporal, su dispositivo iLet comenzara a regular los niveles
de glucosa automaticamente. El dispositivo iLet no requiere que cuente los carbohidratos, programe
ajustes de la tasa basal, programe relaciones de insulina a carbohidratos, programe factores de
correccion ni realice correcciones por niveles altos de glucosa en sangre.

Cuando esta conectado a un CGM, su dispositivo iLet decide cuanta insulina administrar cada 5
minutos. Calcula la cantidad de insulina que necesita para las necesidades basales, los niveles de
glucosa altos 0 en aumento del CGM y las comidas con carbohidratos. Si su dispositivo iLet detecta
gue su nivel de glucosa en el CGM esta bajando demasiado rapido o a un nivel inseguro, disminuira o
detendra la administracion de insulina.

PRECAUCION: El control de su glucemia mediante su dispositivo iLet es diferente al control que
usted mismo realiza. Siga las instrucciones que se proporcionan en esta guia del usuario. Si tiene
alguna duda, pida siempre orientacion adicional a su proveedor de atencion medica.

Su dispositivo iLet no puede regular sus niveles de glucosa si el cartucho de insulina esta vacio o si
el equipo de infusion de insulina no funciona correctamente. Su sistema iLet tendra funciones
limitadas cuando el sensor del CGM esté desconectado. Consulte la secciéon 4.3 Cuando el
sensor esta desconectado para obtener 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 garantizar que su
dispositivo funcione correctamente y evitar interrupciones en el cuidado de su diabetes.
Si el sistema iLet no se mantiene adecuadamente, podria provocar hiperglucemia y DKA.

4.2.1 Reemplazo del cartucho de insulina iLet, del iLet Connect y de
el tubo

ADVERTENCIA: Nunca llene el tubo mientras el conjunto de tubos esté conectado a su cuerpo.
Llenar el tubo mientras este sigue conectado a su cuerpo puede provocar una administracion
excesiva de insulina. Esto puede provocar lesiones graves o la muerte por un nivel muy bajo de
glucosa en sangre.

Reemplace el cartucho de insulina iLet, el iLet Connect y el tubo cuando el cartucho se quede
sin insulina o, como minimo, cada tres dias. Evite realizar sustituciones programadas antes

de acostarse 0 en cualguier momento en el que no pueda controlar sus niveles de glucosa
durante varias horas después del cambio.

Reemplace siempre el cartucho de insulina iLet, el iLet Connect y el tubo si sospecha que algo
no funciona correctamente o si hay alguna fuga en alguna de las conexiones.

Reemplace siempre el cartucho de insulina iLet, el iLet Connect y el tubo juntos. No reutilice
ninguno de estos componentes y No los separe una vez conectados.

iNO permita que se agote la insulina de su iLet ni deje un cartucho vacio por demasiado
tiempo! Esto provocara hiperglucemia, ya que el iLet no podra administrar insulina

en respuesta al aumento de sus niveles de glucosa en el CGM. Esto puede provocar
hipoglucemia mas adelante, ya que el iLet tendra que administrar insulina de correccion una
vez que pueda volver a hacerlo. Considere la posibilidad de poner un recordatorio en su
calendario o en su teléfono inteligente para que le recuerde cambiar su equipo de infusion y
reemplazar su cartucho de insulina.

Si necesita desconectarse del iLet, desconéctese SIEMPRE en la base del sitio de infusion
en su cuerpo. NUNCA se desconecte del iLet retirando el cartucho del dispositivo mientras
permanece conectado al tubo o desenroscando el tubo del iLet Connect y permaneciendo
conectado al tubo.

SIEMPRE desconéctese del iLet en la base del sitio de infusion cuando reemplace el cartucho
y el tubo del iLet. Permanezca desconectado hasta que haya finalizado el proceso de cambio
del cartucho y llenado del tubo.
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Para cambiar el cartucho, el conector y el tubo:

a. Enla pantalla Inicio, toque el icono
Cartucho (consulte la Figura 72).

Insulin

b. Toque Cambiar cartucho y tubos

(consulte la Figura 73). 160 units available

c. Desconecte el tubo de la base del
equipo de infusion que lleva en el
cuerpo. Retire la base del equipo de
infusion si también va a reemplazar su
equipo de infusion de insulina en este
momento.

Change Cartridge &
Tubing

Fill Cannula

Fill Tubing Only

Figure 72 Figure 73

d. Deslice el control deslizante Rebobinar
hacia la derecha para rebobinar el dispositivo iLet.

e. Retire el cartucho usado. Deseche el cartucho usado, el iLet Connect y el tubo.

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

f.  Cuando el proceso de rebobinado haya finalizado, coloque el nuevo cartucho de
insulina lleno en el dispositivo iLet. No inserte el nuevo cartucho hasta que el proceso de
rebobinado haya finalizado. Esto puede danar el cartucho y el dispositivo iLet, asi como
provocar una administracion involuntaria de insulina a traves del tubo.

g. Conecte el tubo aliLet Connect. Asegurese de que esta conexion esté recta y bien
ajustada. Si esta conexion no esta bien ajustada, la insulina puede filtrarse y provocar
hiperglucemia, o puede entrar aire y empuijar la insulina hacia su cuerpo, provocando
hipoglucemia. No conecte todavia el iLet Connect al cartucho de insulina.

h. Instale el nuevo iLet Connect.
i. Toque IraLlenareltubo en el dispositivo iLet.

j.  Mantenga presionado el boton Presionar y mantener presionado hasta que el tubo esté libre de
burbujas y vea gotas en el extremo del conector del equipo de infusion.
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k. Unavez que vea gotas en el extremo del tubo, suelte el boton Presionary mantener presionado
y, @ continuacion, toque Si.

No es necesario reemplazar el cartucho, el conector y el tubo al mismo tiempo que cambia el equipo
de infusion de insulina. Estos se pueden cambiar por separado.

- Sitambieén va a reemplazar su equipo de infusion de insulina, toque Sy continle con la siguiente
seccion.

- Sinova areemplazar su equipo de infusion de insulina, toque No. Conecte el tubo recién cebado
a la base del equipo de infusion en su cuerpo.

4.2.2 Reemplazo del equipo de infusién de insulina

Reemplace su equipo de infusion de insulina al menos cada tres dias. Evite realizar sustituciones
programadas antes de acostarse 0 en cualquier momento en el que no pueda controlar sus niveles de
glucosa durante varias horas después del cambio.

Reemplace siempre su equipo de infusion de inmediato si se sale o0 se le arranca, si sospecha que no
esta funcionando o si hay indicios de fuga.

Para reemplazar su equipo de infusion:

a. Desconecte el tubo de la base del equipo de infusion que lleva en el cuerpo. Retire la base del
equipo de infusion de su cuerpo despegando suavemente el adhesivo de la piel.

o

Inserte la nueva base del equipo de infusion.

c. Conecte el tubo a la nueva base del equipo de infusion.

o

En la pantalla Inicio, toque el icono Cartucho (consulte la Figura 74).

®

Toque Llenar canula (consulte la Figura 75).

7

Seleccione el tipo vy la longitud de la canula.

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

Insulin

160 units available

h. jAsegurese de que su equipo de infusion
esteé insertado y de que el tubo esté
conectado de maner e a su NUEVO equipo
de infusion antes de llenar la canulal

Change Cartridge &
Tubing

Fill Cannula

Fill Tubing Only

Figure 74 Figure 75
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No es necesario cambiar el equipo de infusion de insulina al mismo tiempo que se sustituyen el
cartuchoiLet, elilLet Connecty el tubo. Estos se pueden cambiar por separado.

Siva a reemplazar su cartucho iLet, iLet Connect y el tubo, pero no su equipo de infusion,
asegurese de conectar el tubo recién llenado a la base del equipo de infusion que ya tiene
colocada en su cuerpo.

Siva a reemplazar su equipo de infusion, pero no su cartucho iLet, iLet Connect ni el tubo,
conecte el tubo existente a la base del nuevo equipo de infusion que lleva en el cuerpo.

12:00 PM [e]
= R4 A

Insulin

4.2.3 Llenado del tubo Unicamente

ADVERTENCIA: Nunca llene el tubo mientras el conjunto de tubos esté
conectado a su cuerpo. Llenar el tubo mientras este sigue conectado a
Su cuerpo puede provocar una administracion excesiva de insulina. Esto
puede provocar lesiones graves o la muerte por un nivel muy bajo de

glucosa en sangre. 160 units available

En ocasiones, es posible que observe burbujas de aire en el tubo. Puede
utilizar la funcion Llenar solo el tubo (consulte la Figura 76) para purgar el
aire del tubo. También puede utilizar esta funcion, junto con otros meétodos,
para solucionar obstrucciones (bloqueos). Consulte siempre con su
proveedor de atencion medica antes de hacerlo. Siga las instrucciones
gue aparecen en pantalla para llenar el tubo tal y como se describe en
Seccidén 3.2.3.9 Llenado del tubo.

Change Cartridge & >
Tubing

Fill Cannula

Fill Tubing Only

Figure 76

4.2.4 Reemplazo del sensor y el transmisor del CGM Dexcom G6

Reemplace el sensor y el transmisor CGM Dexcom G6 de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Evite realizar sustituciones programadas antes de acostarse o en cualquier momento en el que no
pueda controlar sus niveles de glucosa durante varias horas después del cambio.
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Para reemplazar su sensor Dexcom G6:

a. Enla pantalla Inicio, toque el icono Menu
b. Toque elicono CGM (consulte la Figura 77)
c. Siesnecesario, toque Detener sensor

d. Retire el sensor del CGM despegando con
cuidado el adhesivo de la piel. jNo deseche
el transmisor!

e. Deseche el sensor usado

bl

Vuelva al menu del CGM en su dispositivo
iLet. Toque Iniciar sensor (consulte la
Figura 78)

g. Ingrese el codigo del sensor que se encuentra en el revestimiento adhesivo y toque Siguiente

Mantenimiento de su sistema iLet

Figure 77

>

Figure 78

h. Inserte el sensor y conecte el transmisor siguiendo las instrucciones del fabricante del CGM

i. Toque Siguiente para completar el proceso

Recuerde: utilice unicamente los sitios de insercion para su sensor del CGM indicados en la guia

del usuario del CGM.

Para reemplazar su transmisor Dexcom G6:
a. Enla pantalla Inicio, toque el icono Menu
b. Toque elicono CGM

c. Toque Informacion del CGM

d. Toque Numero de serie del transmisor
(consulte la Figura 79)

e. Toque Emparejar nuevo (consulte la
Figura 80)

f. Ingrese el codigo del sensor que se
encuentra en la etiqueta adhesiva

g. Ingrese el numero de serie del transmisor
que se encuentra en la parte inferior
del transmisor o en la caja en la que
vino el transmisor

12:00 PM
£ CGM Info

Insertion Time
YYYY-MMM-DD, HH:MM pm

Sensor Expires
YYYY-MMM-DD, HH:MM pm

Last Calibration

### mg/dL

Sensor Code
Hitt#

Transmitter SN
I

Transmitter Sessions Left
More than 3

Figure 79

12:00 PM
( Transmitter SN

Pair New
SN
A

AB
HEH A

Activated On
YYYY-MMM-DD

Firmware
4

SW Number
I

Figure 80
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h. Inserte el sensor y conecte el transmisor siguiendo las instrucciones del fabricante del CGM
i. Toque Siguiente para completar el proceso

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el transmisor.
Mostrara el icono del CGM cuando el transmisor este emparejado. El emparejamiento del transmisor
con el dispositivo iLet puede tardar hasta 30 minutos.

Una vez emparejado el transmisor, comenzara el periodo de calentamiento del sensor. El dispositivo
iLet mostrara el tiempo restante del periodo de calentamiento en la pantalla de inicio. Cuando
finalice el periodo de calentamiento, se mostrara su nivel de glucosa en el CGM. Utilice las lecturas
de autocontrol de glucosa en sangre (SMBG) e introduzca los valores de glucosa en sangre en el
dispositivo iLet segun sea necesario hasta que haya transcurrido el periodo de dos horas.

4.2.5 Reemplazo de su sensor Dexcom G7

Reemplace su sensor del CGM Dexcom G7 de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Evite
realizar sustituciones programadas antes de acostarse o en cualquier momento en el que no pueda
controlar sus niveles de glucosa durante varias horas después del cambio.

Para reemplazar su sensor Dexcom G7:

12:00 pm [ ]
€ DexcomG7CGM iy

a. Enla pantalla Inicio, toque el icono Menu 12:00 PM

b. Toque elicono CGM (consulte la Figura 81)
Start Sensor >

CGM Alerts >

c. Siesnecesario, toque Detener sensor

d. Retire el sensor del CGM despegando con
cuidado el adhesivo de la piel

CGM Info >
Switch CGM Sensor >

Figura 82) Figure 81 Figure 82

e. Deseche el sensor usado

B

Vuelva al menu del CGM en su dispositivo
iLet. Toque Iniciar sensor (consulte la

g. Inserte el sensor siguiendo las instrucciones
del Dexcom G7 y busque el codigo de emparejamiento de 4 digitos en el aplicador. Toque
Siguiente cuando esté listo

h. Ingrese el codigo de emparejamiento de 4 digitos que se encuentra en el aplicador y toque
Enviar para completar el proceso
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Recuerde: utilice unicamente los sitios de insercion para su sensor del CGM indicados en la guia del
usuario del CGM.

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el sensor. Mostrara
el icono del CGM cuando el sensor esté emparejado. El emparejamiento del sensor con el dispositivo
iLet puede tardar hasta 30 minutos.

Una vez emparejado el sensor, comenzara el periodo de calentamiento del mismo. El iLet mostrara
el tiempo restante del periodo de calentamiento en la pantalla de inicio. Cuando finalice el periodo
de calentamiento, se mostrara su nivel de glucosa en el CGM. Utilice las lecturas de autocontrol
de glucosa en sangre (SMBG) e introduzca los valores de glucosa en sangre en el iLet segun sea
necesario hasta que haya transcurrido el periodo de calentamiento.

4.2.6 Reemplazo del sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

Reemplace su sensor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Evite realizar sustituciones programadas antes de acostarse o en cualquier momento en el que no
pueda controlar sus niveles de glucosa durante varias horas después del cambio.

Para reemplazar su sensor FreeStyle Libre 3 Plus:
a. Utilice la aplicacion movil iLet para iniciar el proceso de aplicacion y escaneo del sensor
Recuerde: utilice unicamente los sitios de insercion aprobados por la FDA para su sensor del CGM

La barra de estado mostrara un simbolo de busqueda mientras se empareja con el sensor. Mostrara
elicono del CGM cuando el sensor esté emparejado. El emparejamiento del sensor con el dispositivo
iLet puede tardar hasta 30 minutos.

Una vez emparejado el sensor, comenzara el periodo de calentamiento del mismo. El iLet mostrara
el tiempo restante del periodo de calentamiento en la pantalla de inicio. Cuando finalice el periodo
de calentamiento, se mostrara su nivel de glucosa en el CGM. Utilice las lecturas de autocontrol
de glucosa en sangre (SMBG) e introduzca los valores de glucosa en sangre en el iLet segun sea
necesario hasta que haya transcurrido el periodo de calentamiento.

SieliLet no esta tomando decisiones de dosificacion de forma autonoma, durante las primeras
12 horas de uso del sensor aparecera el icono Verificar glucosa y no podra utilizar los valores
del sensor para tomar decisiones sobre el tratamiento durante este tiempo. Confirme las lecturas
de glucosa del sensor con una prueba de glucosa en sangre antes de tomar decisiones sobre el
tratamiento durante las primeras 12 horas de uso del sensor cuando vea el simbolo de Verificar
glucosa.

Llame al Servicio al Cliente de Abbott Libre al 888-963-8038 si tiene alguna pregunta sobre la
precision o si necesita sensores de repuesto.
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4.277 Cambiar el sensor del CGM 1200 PR ik cam
Sensor

Cambie el sensor del CGM con el que se emparejara su dispositivo iLet

(consulte la Figura 83). Si tiene una sesion de sensor activa, cambiar el tipo
de sensor detendra la sesion de sensor. No recibira lecturas de glucosa, O Dexcom 6
alertas de glucosa ni alertas del CGM hasta que inicie un nuevo sensor. () DexcomG7

@ Abbott Libre 3 Plus

4.2.8 Conectividad del CGM

Su dispositivo iLet y el sensor del CGM se comunican entre si a través de
Bluetooth. Es posible que su dispositivo iLet y el sensor se desconecten
brevemente y se vuelvan a conectar automaticamente. Esto es normal
durante el uso habitual del sistema iLet. Puede ayudar a mantener esta
conexion Bluetooth llevando el sensor y el dispositivo iLet en el mismo
lado del cuerpo y manteniendo la pantalla del dispositivo iLet orientada
hacia afuera cuando lo lleve en el bolsillo.

Figure 83

Si su dispositivo iLet no ha recibido una lectura de glucosa en el CGM del sensor durante 30 minutos,
le avisara.

- Acérquese el sensory el dispositivo iLet para ver si la comunicacion se reanuda automaticamente
en un plazo de 15 minutos.

- Asegurese de que tanto el sensor (como el 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 sean correctos

Si sigue teniendo problemas para conectar su sensor, es posible que deba reemplazar su sensor
del CGM y/o su transmisor. Pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente de Beta
Bionics y con el fabricante de su CGM para obtener ayuda.

PRECAUCION: Los dispositivos cercanos, como teléfonos moviles u otros dispositivos
inalambricos, pueden interferir con las lecturas del CGM. Si se pierde o se interrumpe la
comunicacion, aumente la distancia entre su dispositivo y el dispositivo que causa la interferencia
para ver si se restablece la comunicacion. Si es necesario, retire o apague el dispositivo cercano.

4.2.9 Precision, calibracion y sustitucion del CGM

Los sensores CGM miden el nivel de glucosa en su liquido intersticial (el liquido que se encuentra

en los espacios entre los vasos sanguineos), no en la sangre. Su medidor de glucosa mide el nivel

de glucosa en la sangre. Su nivel de glucosa en el CGM y su nivel de glucosa en sangre suelen ser
diferentes, pero deben estar proximos entre si.

Su iLet administra toda su insulina basandose en las lecturas de glucosa de su CGM. Si su CGM no
es preciso, es posible que reciba demasiada o muy poca insulina, lo que provocaria hipoglucemia o
hiperglucemia. Es importante asegurarse de que su CGM sea preciso y resolver cualquier problema
que surja con el CGM.
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Al introducir un valor de glucosa en sangre en el iLet cuando el sensor del CGM esta en linea, se
intentara calibrar su sensor del CGM. Si el sensor no acepta la calibracion, el dispositivo iLet le avisara.
Si esto ocurre, descarte la alerta. A continuacion, lavese y séquese las manos, compruebe otro valor de
glucemia mediante un pinchazo en el dedo e intente calibrar de nuevo con el nuevo valor de glucemia.
Si el sensor no acepta la segunda calibracion, el dispositivo iLet le avisara de nuevo. Si su sensor ha
rechazado dos intentos de calibracion pero sigue mostrando valores de glucosa en el CGM que no
coinciden con los valores de glucosa en sangre de su puncion en el dedo, reemplace su sensor ahora.

No ignore los sintomas de hipoglucemia e hiperglucemia. Si las alertas o lecturas de glucosa de su
sensor no coinciden con sus sintomas:

- Verifique su sensor del CGMy la tendencia de glucosa. Asegurese de que el sensor del CGM esté
en su lugar y elimine cualquier presion sobre el sensor. Si las flechas de tendencia apuntan hacia
arriba o0 hacia abajo, es probable que su nivel de glucosa en sangre y el nivel de glucosa en el
CGM sean muy diferentes, y debe dar tiempo a que el nivel de glucosa en el CGM se ajuste.

No calibre a menos que la flecha de tendencia sea plana o diagonal.

Mida su glucosa en sangre con un medidor de glucosa. Asegurese de que Sus manos esten
limpias. Utilice unicamente los dedos para comprobar su nivel de glucosa en sangre, no otras
partes del cuerpo, y asegurese de que las tiras reactivas no esten vencidas.

Compare sus niveles de glucosa en sangre y de glucosa en el CGM. Pongase en contacto con el
fabricante de su CGM para obtener orientacion sobre como determinar si su nivel de glucosa en el
CGM es preciso en comparacion con su nivel de glucosa en sangre.

CGM Dexcom G6 y Dexcom G7:

Los CGM Dexcom G6 y Dexcom G7 vienen calibrados de fabrica. Se pueden calibrar
introduciendo un valor de glucosa en sangre en el iLet 0 en la aplicacion Dexcom de su teléfono
inteligente.

Si sospecha que su sensor del CGM Dexcom G6 o Dexcom G7 no es preciso, es posible que
deba calibrar o reemplazar su sensor del CGM. Sin embargo, calibrar su CGM en un momento
inadecuado puede empeorar la precision. Comuniquese con el Servicio al Cliente de Dexcom
al 1-844-607-8398 para obtener ayuda.

Sensor FreeStyle Libre 3 Plus:

Los sensores FreeStyle Libre 3 Plus vienen calibrados de fabrica. No se pueden calibrar con un
valor de glucosa en sangre.

Si sospecha que su sensor del CGM Libre 3 Plus no es preciso, debe ponerse en contacto con el
servicio al cliente de Abbott Libre al 888-963-8038. Es posible que deba reemplazar su sensor.
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4.3 Cuando su sensor del CGM esta desconectado

En ocasiones, su sensor del CGM puede dejar de comunicarse o de funcionar. Cuando su sensor
del CGM esta desconectado:

Qué sucedera Qué hacer

Aparecera una alerta de pérdida de Consulte la seccion 4.2.7 Conectividad del CGM para
lecturas del CGM en un plazo de 30 obtener instrucciones.

minutos. Si la sesion del sensor se

detiene, esta alerta desaparecera.

Aparecera una alerta para que Ingrese un valor de glucosa en sangre cuando se le avise.
introduzca un valor de glucosa en

sangre. Esta seguira apareciendo

hasta que su sensor del CGM vuelva

a estar en linea.

Administracion de la dosis basal. No es necesario que haga nada para garantizar que
se administre la dosis basal. Mientras su CGM esté
desconectado, su dispositivo iLet utilizara las dosis basales
adaptadas mas recientemente y continuara administrando
insulina basal cada 5 minutos.

Siingresa un valor de glucosa en Su dispositivo iLet administrara una dosis de insulina de
sangrey este es alto. correccion.

Siingresa un valor de glucosa en Su dispositivo iLet detendra toda la administracion de
sangre y este es bajo. insulina durante una hora. Después de una hora, su iLet

reiniciara automaticamente la administracion de insulina.

Si se ingresa otro valor de glucemia bajo antes de que

haya transcurrido una hora, su iLet reiniciara el periodo de
suspension de una hora. Si se ingresa un valor de glucosa
en sangre que ya no es bajo antes de que haya transcurrido
una hora, su iLet reanudara toda la administracion de
insulina.

Sitoma una comida con Debera anunciar una comida.

carbohidratos
Sin las lecturas de glucosa en el CGM, su iLet no puede

aumentar o disminuir la administracion de insulina después
de la comida como lo haria normalmente. Ingrese un valor
de glucosa al inicio de su comida y 2 horas después para
un control optimo de la glucosa.

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

ADVERTENCIA: El sistema iLet esta disenado para dosificar la insulina basandose en los datos
del CGM. En los casos en que el CGM deje de proporcionar datos de glucosa al sistema iLet, el
modo BG-run servira para continuar con un nivel seguro de administracion de insulina, pero no
proporcionara el mismo nivel de control de la glucosa que el sistema iLet con CGM. El uso del
modo BG-run DEBE SER TEMPORAL y siempre durante el menor tiempo posible, con el objetivo
de reanudar la administracion de insulina del sistema iLet guiada por CGM LO ANTES POSIBLE.

PRECAUCION: El dispositivo iLet no puede conectarse de forma inalambrica con un dispositivo de
autocontrol de glucosa en sangre, y se deben realizar entradas manuales de los valores de glucosa
en sangre cuando el dispositivo iLet le avise para que introduzca un valor de glucosa en sangre.

Su dispositivo iLet depende de un sensor del CGM para obtener los valores del CGM.

Cuando su CGM esta desconectado, su dispositivo iLet entrard en el modo BG-run con glucosa en
sangre, que esta limitado a un maximo de 48 horas durante los primeros 7 dias tras la inicializacion del
iLet, y a un maximo de 72 horas a partir de entonces. Este modo requiere la introduccion frecuente

de valores de glucosa en sangre para continuar con la dosificacion de insulina. Se le avisara cuando
sea necesario introducir los valores de glucosa en sangre. Tras el periodo maximo permitido (48 o

72 horas), el modo BG-run con glucosa en sangre caducara y se requeriran valores del CGM para
reanudar la dosificacion. Cuando el modo BG-run con glucosa en sangre expire y no haya valores

del CGM disponibles, se detendra TODA la administracion de insulina. Debe cambiar a una terapia
alternativa segun lo recomendado por su proveedor de atencion medica.

Ademas, si sabe de antemano que no tendra acceso a el CGM durante mas de 48 o 72 horas, puede
optar por cambiar a la terapia alternativa en cualquier momento con la orientacion de su profesional de
la salud para la dosificacion de insulina.

PRECAUCION: Si su CGM esta desconectado durante un periodo prolongado, la administracion
de dosis se detendra y debera cambiar a un tratamiento alternativo hasta que pueda volver a
conectarse a un sensor del CGM. Aparecera un temporizador de cuenta atras antes de que se
detenga la administracion de la dosis.

Durante el modo BG-run basado en la glucosa en sangre, puede esperar que suceda lo siguiente:

- Su dispositivo iLet continuara administrando insulina basal segun la tasa basal aprendida
previamente, siempre y cuando introduzca los valores de glucosa en sangre requeridos. Si el valor
de glucosa en sangre introducido es bajo, el sistema iLet desactivara la insulina basal durante una
hora, o0 hasta que se introduzca un valor de glucosa en sangre que no sea bajo.

Si el valor de glucosa en sangre introducido es alto, el sistema iLet le administrara insulina de
correccion.

Puede seguir indicando las comidas y el sistema iLet le administrara insulina de comida.
Durante el modo de control de glucemia, pueden producirse las siguientes alertas.
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a. Cuando su CGM esté desconectado durante
un tiempo prolongado, aparecera la alerta
“La administracion se detendra pronto”
(consulte la Figura 84). Conéctese a un
CGM o introduzca un valor de glucosa en
sangre para evitar la suspension de la
insulina. Tanto la pantalla de inicio (consulte
la Figura 85) como la pantalla de alertas
mostraran el tiempo restante hasta que se
suspenda la insulina. La pantalla de alerta
mostrara el tiempo restante para introducir
un valor de glucosa en sangre a fin de evitar
la suspension de la insulina, asi como el
tiempo restante hasta que el sistema iLet
deba recibir un valor del CGM para
continuar con la administracion.

b. Cuando se suspende la insulina, aparecera la
alerta “Administracion detenida” (consulte la
Figura 86). La alerta “Administracion
detenida” indicara el tiempo transcurrido
desde que se suspendio la insulina. Ingrese
un valor de glucosa en sangre para
reanudar la administracion de insulina. La
administracion de insulina tambien se
reanudara si el sistema iLet recibe un valor
del CGM.

c. Después de 48 0 72 horas, el modo BG-run
basado en la glucemia caducaray
aparecera la alerta “Administracion
detenida” (consulte la Figura 88). El sistema
iLet debe recibir un valor del CGM para
reanudar la administracion. Introducir un
valor de glucemia no reanudara la
administracion de insulina. Si el sistema ilLet
no va a recibir un valor del CGM en breve,
cambie a un tratamiento alternativo segun le
haya aconsejado su proveedor de atencion
medica y desconéctese del sistemailLet.
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1 hr 1 min ago Dosing Stopped
Connect CGM or
Connect CGM or enter BG Enter BG

to resume dosing

12:00 PM

<

/13

Dosing Stopped

1 hr 1 min ago Dosing Stopped

Connect CGM or

Switch to alternative Switch Therapy
therapy until a new CGM is
connected

4.3.2 Ingresar la glucosa en sangre

Si el sensor del CGM esta en linea, no es
necesario introducir valores de glucosa en
sangre para la dosificacion autonoma. Los
valores de glucosa en sangre introducidos
mientras el sensor del CGM esta en linea pueden
utilizarse para calibrar el sensor del CGM, si es
posible. Consulte la seccion 4.2.9 Precision,
calibracion y sustitucion del CGM. Los
valores de glucosa en sangre introducidos
mientras el sensor del CGM esta desconectado
seran utilizados por el iLet como si se tratara de
un valor CGM. Consulte la seccion 4.3 Cuando
el sensor del CGM esta desconectado.

a. Utilice un medidor de glucosa en sangre para
comprobar su nivel de glucosa en sangre.

b. Enla pantalla Inicio, toque el icono Menu en

la esquina superior izquierda (consulte la Figura 90).

c. Toque elicono Ingresar glucosa en sangre
(consulte la Figura 91).

d. Ingrese un valor de glucosa en sangre. Toque Siguiente

para continuar (consulte la Figura 92).

e. Verifique si el nivel de glucosa introducido es correcto.

Toque Confirmar para continuar.

4.4 Dispositivo movil

La funcion Dispositivo movil le permite emparejar
su dispositivo iLet con un teléfono inteligente a
traves de la aplicacion iLet Mobile, que puede
instalarse en su teléfono inteligente desde la

App Store de Apple o Google Play Store. La
aplicacion iLet Mobile le permitira descargar
actualizaciones de software y cargar sus datos

a la nube. Consulte la guia del usuario de la
aplicacion iLet Mobile para obtener mas
informacion en betabionics.com/resources.

a. Desde la pantalla Inicio, toque el icono
Menu en la esquina superior izquierda
(consulte la Figura 93).

Dispositivo movil

12:00 PM

d |

12:00 PM

< Enter BG

a

o=

A

Min 20, max 600 mg/dL
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Dispositivo movil

Toque el icono Movil (consulte la Figura 94).

Abra la aplicacion iLet Mobile en su 12:00 PM o= 1240 o=
dispositivo compatible (consulte la < Mobile Device iy < Mobile Device iy
Figura 95).

Not currently paired

Ingrese el codigo de 6 digitos en la with a mobile device Enter the code below on
i P A i ; the iLet Mobile App
aplicacion iLet Mobile (consulte la Figura 96). To pair with a new device,
i use the iLet Mobile App to 123456
PRECAUCION: La aplicacion iLet Mobile pair with iLet-####

es compatible con la plataforma iOS o la
plataforma Android. La aplicacion iLet Mobile
permite realizar actualizaciones inalambricas
y/0 extraer datos de un dispositivo iLet para
compartirlos con la nube de Beta Bionics. Figure 95 Figure 96
PRECAUCION: No instale aplicaciones en su

teléfono inteligente procedentes de fuentes

no confiables. Estas aplicaciones pueden contener malware que podria afectar al funcionamiento
de la aplicacion iLet Mobile. Instale aplicaciones unicamente de fuentes confiables (por ejemplo,
la App Store de Apple o Google Play Store). Si no sabe qué es una aplicacion, no la instale,
independientemente de la fuente.

No se recomienda instalar ninguna aplicacion de una fuente distinta a la App Store de Apple o
Google Play Store en su teléfono inteligente que ejecute la aplicacion iLet Mobile. Hacerlo podria
exponerlo al riesgo de instalar involuntariamente malware en su dispositivo.

PRECAUCION: El malware, o “software malicioso”, procedente de terceros desconocidos, esta
disenado para danar su dispositivo y/o leer su informacion privada. Las aplicaciones desconocidas
y las descargas de origen desconocido son el método mas comun para propagar malware. El
malware podria impedir que la aplicacion iLet Mobile funcione segun lo previsto.

PRECAUCION: La aplicacion iLet Mobile realiza una verificacion para asegurarse de que su
dispositivo no esté rooteado, liberado o instalado mediante sideloading. “Rootear” o “hacer
jailbreak” significa eliminar las limitaciones y medidas de seguridad establecidas por el fabricante
de un dispositivo inteligente. La eliminacion de estas medidas supone un riesgo de seguridad y los
datos pueden quedar expuestos. La instalacion paralela consiste en cargar una aplicacion desde
un archivo binario de la aplicacion o descargar un archivo que permita instalar un ejecutable en un
smartphone.

Sila aplicacion iLet Mobile determina que su dispositivo esta rooteado, tiene jailbreak y/o tiene
aplicaciones instaladas mediante sideloading, se le blogqueara el uso de la aplicacion iLet Mobile.

PRECAUCION: Si cree que puede tener una aplicacion instalada desde una fuente de terceros,
tome las medidas necesarias para eliminar dicha aplicacion. Si cree que su dispositivo puede
contener malware, deje de utilizar la aplicacion iLet Mobile y pongase en contacto con el servicio
de atencion al cliente de Beta Bionics.
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4.5 Manejo de los niveles 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 en el CGM. Seguira experimentando valores altos
y bajos de glucosa en el CGM que requeriran su atencion mientras utiliza el sistema iLet.

Es importante tener paciencia con el sistema iLet, ya que se adapta a sus necesidades de insulina
y responde a sus niveles cambiantes de glucosa.

- También es de vital importancia mantener su dispositivo iLet en buen estado y responder de

inmediato a todas las alarmas.

Seguira experimentando niveles bajos de glucosa (hipoglucemia) que requieren tratamiento con
carbohidratos de accion rapida (jugo, tabletas de glucosa, etc.). Es posible que necesite tratar con
menos carbohidratos de lo que esta acostumbrado, ya que su sistema iLet ya habra reducido o
detenido la dosificacion de insulina.

Seguira experimentando niveles altos de glucosa (hiperglucemia) que pueden requerir que
cambie el sitio de infusion de insulina 0 que tome otras medidas para resolver un problema con su
dispositivo.

- Asegurese de que las alarmas de su CGM estén activadas y de que el volumen esteé ajustado a un

nivel que pueda oir.

No responder rapidamente a las alertas de glucosa puede hacer que los eventos de hipoglucemia
e hiperglucemia se prolonguen y sean mas graves de lo que habrian sido de otra manera.

Sisu CGM indica un nivel alto 0 bajo, o si siente sintomas de niveles altos 0 bajos de glucosa,
siempre es recomendable confirmarlo con una lectura de glucosa en sangre mediante puncion
en el dedo.

Si su CGM Dexcom es inexacto en comparacioén con la lectura de glucosa en sangre
obtenida mediante puncién en el dedo, calibre su CGM de acuerdo con las instrucciones
del fabricante. Los sensores FreeStyle Libre 3 Plus vienen calibrados de fabricay no
requieren calibracion manual.

Asegurese de que el adaptador Luer iLet Connect esté bien recto y firmemente conectado al
tubo. Si esta conexion no esta bien ajustada, la insulina puede filtrarse y provocar hiperglucemia,
0 puede entrar aire y empuijar la insulina hacia su cuerpo, causando hipoglucemia.

Comuniguese con su proveedor de atencion meédica si tiene alguna pregunta o necesita ayuda
para controlar sus niveles de glucosa mientras utiliza el sistema iLet.
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4.5.2 Cuando su nivel de glucosa es alto

Su sistema iLet administrara insulina automaticamente en respuesta a niveles de glucosa en el CGM
gue estén aumentando o sean altos, con el fin de volver a situar su nivel de glucosa en el rango de
forma segura. Esto puede tardar mas de lo que espera. NO se administre insulina adicional mediante
inyecciones, inhalador u otra bomba mientras utiliza el sistema iLet, a menos que se lo indique su
proveedor de atencion medica.

Compruebe siempre que su sistema iLet funciona correctamente.
Asegurese de que su sistemaiLet:

+ En el caso de los medidores continuos de glucosa (CGM) Dexcom, esta leyendo su

nivel de glucosa cada cinco minutos. Calibre si es necesario. En el caso de los sensores

Abbott FreeStyle Libre 3 Plus, lea su glucosa en el CGM cada minuto.
Esta administrando dosis de insulina en respuesta a su nivel de glucosa en el CGM
- Tenga suficiente 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 ninguna alarma activa que haya detenido la administracion de insulina (por ejemplo,
alarma de oclusion, proceso de cambio de cartucho completado, administracion detenida)

Esta conectado al tubo y a su equipo de infusion

No presenta fugas de insulina en ningun punto entre el sistema iLet y su cuerpo (asegurese de
gue no haya rastros de humedad ni olor a insulina en ningun punto del tubo ni en el sitio de
infusion)

- Tiene activada la alarma de “Glucosa alta”. Esto le alertara cuando su glucosa en el CGM haya
sido superior a 300 mg/dl durante 90 minutos

Sitodo parece funcionar correctamente, dé tiempo al sistema iLet para que responda a sus
niveles de glucosa. Continue monitoreando su glucosa hasta que vuelva a un rango normal.

Cambie el sitio de infusion de insulina si sospecha que no esta funcionando.

Entre los signos de que el sitio de infusion no esta funcionando se incluyen:

El dispositivo funciona correctamente (esta cargado, tiene insuling, lee los niveles de glucosa en
el CGM), pero los niveles de glucosa en el CGM continuan aumentando y/o se mantienen altos a

pesar de la administracion de insulina por parte del dispositivo
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La glucosa en el CGM esta por encima de 300 mg/dl durante 90 minutos o por encima de
400 mg/dl en alguna ocasion

Cualquier indicio de que el sitio pueda estar doblado, desplazado o tenga una fuga de insulina
(esta humedo, huele a insulina)

Considere cambiar su cartucho de insulina, el tubo y el conector del cartucho, ademas de su sitio de
infusion, si existe alguna sospecha de fuga también en el conector del cartucho.

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

Su sistema iLet emitird una alarma por su lectura alta de glucosa, jy debe responder de inmediato!
Si su nivel de glucosa se mantiene tan alto durante tanto tiempo, es probable que algo no esté
funcionando como deberia

Compruebe su nivel de glucosa en sangre mediante un pinchazo en el dedo para confirmar su
hiperglucemia

Compruebe el nivel de cetonas en sangre mediante un pinchazo en el dedo o en la orina, segun
las indicaciones de su proveedor de atencion medica

Cambie su equipo de infusion si presenta cetonas o segun las indicaciones de su proveedor de
atencion meédica

Consulte con su proveedor de atencion meédica y su plan de accion para cetonas

Preste atencion a los niveles altos de glucosa en sangre y responda rapidamente a esta alerta.
Los niveles altos de glucosa en sangre prolongados pueden provocar una correccion tardia de
la dosis de insulina y pueden hacer que el iLet sea temporalmente mas agresivo con la dosis de
insulina para intentar bajar su nivel de glucosa. Esto puede provocar hipoglucemia mas adelante.

Evite periodos prolongados de niveles altos de glucosa en sangre mediante:
- Anunciar las comidas que contengan carbohidratos.
- Mantener el dispositivo para que siempre tenga suficiente insulina y bateria.
- Mantener activada la alerta de glucosa alta.
- Ajustar el volumen a un nivel que pueda oir.
- Cambiar el equipo de infusion si tiene alguna duda de que no esté funcionando.

A menos que su proveedor de atencion meédica se lo indique especificamente, NO se administre
insulina adicional que el sistema iLet no conozca (mediante inyecciones, inhalador u otra bomba).
Esto es peligroso y puede provocar hipoglucemia grave
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NUNCA utilice el anuncio de comida para corregir un nivel alto de glucosa en sangre. Esto es
peligroso y puede provocar hipoglucemia grave. Ademas, afectara al aprendizaje del sistema iLet
sobre su perfil, lo que hara que las dosis futuras del anuncio de comida sean menos efectivas

NUNCA utilice la funcion “Llenar el tubo” para corregir un nivel elevado de glucosa en sangre.
Esto es EXTREMADAMENTE PELIGROSO y provocara una hipoglucemia grave

4.5.3 Cuando su nivel de glucosa es bajo

Su sistema iLet reducira o detendra la administracion de insulina en respuesta a niveles bajos o en
descenso de glucosa en el CGM. Asegurese siempre de tener a mano carbohidratos de accion rapida
y glucagon de emergencia para responder a los niveles bajos de glucosa. Asegurese de que las
alarmas de su CGM estén activadas y de que pueda oirlas.

Su sistema iLet cuenta con cuatro alarmas diferentes para lecturas bajas de glucosa en el

CGM:

Alerta

Significado

Respuesta

Nivel bajo
de glucosa
urgente

Glucosa en el
CGM < 54 mg/dl

Nivel bajo
urgente

La glucosaen
el CGM sera
< b4 mg/dl

en 20 minutos

- Compruebe la lectura de glucosa en sangre

mediante un pinchazo en el dedo para confirmar la
hipoglucemia

- Trate con hasta 15 gramos de carbohidratos de

accion rapida. Es posible que necesite tratar con
menos carbohidratos de lo que estd acostumbrado,
ya que su sistema iLet ya habra reducido o detenido
la dosificacion de insulina

Espere siempre y déle tiempo a su nivel de glucosa
para que responda a los carbohidratos de accion
rapida antes de volver a tratar

- Compruebe la lectura de glucosa en sangre

mediante un pinchazo en el dedo aproximadamente
15 minutos después del tratamiento. Es posible que
la lectura de glucosa en sangre obtenida mediante
puncion en el dedo muestre un aumento en el nivel
de glucosa antes de que aumente la glucosa en su
CGM

- Vuelva a administrarse carbohidratos de accion

rapida si su nivel de glucosa sigue siendo bajo

- Continue monitoreando hasta que su glucosa se

mantenga por encima de los 70 mg/dl
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Glucosa en el CGM

La glucosa <100 mg/dly
esta bajando descendiendo a un Trate con carbohidratos de accion rapida para
rapidamente ritmo de 2 mg/dl/min  prevenir que se produzca un evento de hipoglucemia.
0O mas Es posible que no necesite la cantidad total de
carbohidratos que utilizaria habitualmente para evitar
Nivel bajo Glucosa en el CGM que se produzca este evento de hipoglucemia
de glucosa <75 mg/dl

Si observa que su nivel de glucosa en el CGM esta bajando, pero su glucosa sigue estando
por encima de 100 mg/dl:

No trate con carbohidratos de accion rapida de inmediato

- Controle sus niveles de glucosa en el CGM y sea paciente. Deje que el sistema iLet responda a la
disminucion de sus niveles de glucosa

- Asegurese de que las alarmas de Glucosa descendiendo rapidamente y Nivel bajo urgente
inminente estén activadas. Considere la posibilidad de tratar con algunos carbohidratos de accion
rapida cuando se activen esas alarmas

No ingiera demasiados carbohidratos para tratar un nivel bajo de glucosa. Esto puede provocar una
respuesta excesiva de la glucosa, lo que daria lugar a un nivel alto de glucosa y activaria una mayor
dosificacion de insulina por parte del sistema iLet. Esto podria acabar provocando un efecto de
“montana rusa” mientras su sistema iLet responde tanto al aumento como a la disminucion de los
niveles de glucosa.

4.5.4 CoOmo tratar los niveles bajos de glucosa

- Asegurese de tratar los niveles bajos de glucosa unicamente con carbohidratos de accion rapida.
Estos incluyen jugos, tabletas de glucosa, Skittles, gomitas de fruta, etc. Estos le proporcionaran
el aumento rapido de la glucosa en sangre que necesita y, si se toman con moderacion, no haran
que su glucosa en sangre suba demasiado ni se mantenga alta durante mucho tiempo.

No utilice carbohidratos de accion lenta para tratar un nivel bajo de glucosa. Entre ellos se
incluyen alimentos con mayor contenido de grasa o proteina, como el chocolate, la mantequilla
de mani, las galletas saladas, etc. Este tipo de alimentos haran que su glucemia suba mas
lentamente, lo que mantendra su nivel demasiado bajo durante demasiado tiempo y puede
provocar niveles mas altos de glucemia mas tarde, cuando no los necesite.

No ingiera demasiados carbohidratos para tratar un nivel bajo de glucosa. Esto puede provocar
una respuesta excesiva de la glucosa, lo que conduce a un nivel alto de glucosa y desencadena
una mayor dosificacion de insulina por parte del iLet. Esto puede acabar provocando un efecto de
“montana rusa” mientras su iLet responde tanto al aumento como a la disminucion de los niveles
de glucosa.
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Anuncios de comidas

NUNCA anuncie una comida por los carbohidratos utilizados para tratar un nivel bajo de glucosa
en sangre.

Si su nivel de glucosa en sangre es bajo antes de una comida, trate la hipoglucemia con
carbohidratos de accion rapida y deje que la glucosa suba antes de comer y anunciar su comida.
Una vez que su glucosa esté en el rango, coma y anuncie la comida segun lo planeado. Elija

el tamano de la comida en funcion del contenido de carbohidratos de la misma y no tenga en
cuenta los carbohidratos utilizados para tratar la hipoglucemia.

- Noincluya los carbohidratos utilizados para tratar la hipoglucemia en el tamano de la
comida que anuncie. Esto provocara hipoglucemia adicional.

- No anuncie su comida como mas pequena de lo que realmente es para recibir menos
insulina como “correccion inversa”. Esto provocara hiperglucemia porgque no recibira
suficiente insulina para la comida que esta consumiendo en este momento. También puede
provocar que la dosis de la comida se ajuste al alza, lo que administrara demasiada insulina
la proxima vez que anuncie una comida y causara hipoglucemia en el futuro.

RECUERDE: Su glucosa en el CGM puede ir por detras de su nivel de glucosa en sangre cuando
esta tratando hipoglucemias. Considere la posibilidad de medir su nivel de glucosa en sangre
mediante un pinchazo en el dedo con un medidor 15 minutos después del tratamiento y antes de
decidir volver a tratarse, ya que es posible que su glucosa ya haya vuelto a los valores normales.

4.6 Anuncios de comidas

Aunque el sistema iLet no requiere que el usuario ingrese una cantidad exacta de carbohidratos
para calcular y administrar un bolo de comida, si requiere que el usuario indique la comida como

"o

"Desayuno”, “Almuerzo” o “Cena” Y proporcione una estimacion del contenido de carbohidratos como
“Lo habitual para mi”, “Mas” o “Menos” para ese tipo de comida.

¢Por qué debo anunciar mis comidas?

Al anunciar una comida, se le administrara insulina en el momento de la misma para ayudar a limitar el
aumento de glucosa después de comer. El sistema iLet anadira mas insulina segun sea necesario.

¢Cuando debo anunciar una comida?
Anuncie una comida justo cuando comience a comer.

Puede anunciar hasta 15 minutos antes de comenzar a comer. Haga esto solo si esta seguro de
que comenzara a comer en un plazo de 15 minutos para evitar la hipoglucemia.
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Puede anunciar una comida hasta 30 minutos después de comenzar a comer. Si se olvida de
anunciar la comida y han pasado mas de 30 minutos desde que comenzo a comer, no lo anuncie
para evitar la "acumulacion” de insulina.

PRECAUCION: Anunciar la comida mas de 30 minutos después de haber comenzado a comer
puede provocar hipoglucemia grave.

Sianuncia una comida y luego decide comer mas, puede volver a anunciarla para incluir los
carbohidratos adicionales. Tenga en cuenta unicamente la cantidad de carbohidratos adicionales
que esta ingiriendo al elegir el tamano de la comida, no los carbohidratos que ya ha anunciado.

PRECAUCION: Si come mas y vuelve a anunciar la comida, no incluya los carbohidratos que ya
haya anunciado al decidir el tamano de la comida. Esto podria provocar una hipoglucemia grave.

¢Cudl es el tipo de comida?
Seleccione el tipo de comida segun lo que considere desayuno, almuerzo o cena.

Usted es libre de decidir el tipo de comida segun el contenido de carbohidratos, la hora del dia o
lo que considere mas adecuado para usted.

Ser coherente con lo que usted considera desayuno, almuerzo y cena ayudara al sistema ilLet a
aprender como gestionar sus comidas.

¢Cual es el tamano de la comida?

- Esimportante elegir el tamaino de la comida basandose en la cantidad de carbohidratos
que contiene, NO en el tamario total de la comida ni en la cantidad de proteinas, fibrao
grasas.

Aunqgue el sistema iLet no le exige que cuente los carbohidratos, las comidas se clasifican como
Habitual para mi, Mas o Menos carbohidratos.

Elija el tamano de la comida en comparacion con la cantidad habitual de carbohidratos que
consume para el tipo de comida elegido.

Deberia elegir "Habitual para mi” la MAYORIA de las veces.

Utilice “Menos” si su comida tiene aproximadamente la mitad de carbohidratos (50 %) que su
comida “"Habitual para mi”.

Utilice “Mas” si su comida tiene aproximadamente un 50 % mas de carbohidratos que su comida
“Habitual para mi” (1.5 veces mas carbohidratos que su comida “Habitual para mi”)
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Lo unico que importa es lo que usted considere “Habitual “, “Mas” o “Menos” para usted y para el

tipo de comida seleccionado.

Anuncie los bocadillos de la misma manera en que anunciaria las comidas.

Anuncios de comidas

NOTA: Durante el periodo inicial de uso del anuncio de la comida, la opcion Menos carbohidratos
aparecera inicialmente como no disponible para su seleccion. Una vez que el sistema iLet haya
realizado la adaptacion inicial para esa comida (mediante el uso de las opciones de cantidad de
carbohidratos Lo habitual para mi o Mas), la opcion Menos estara disponible para su seleccion.

- Siel bocadillo que esta consumiendo tiene tantos carbohidratos como sus comidas de ese
tipo, anuncie ese bocadillo como una comida.

- Si su bocadillo no tiene tantos carbohidratos como su tipo de comida “Menos”, entonces
no debe anunciar ese bocadillo como una comida.

4.6.1 Realizacién de un anuncio de comida

12:00 PM (of )

( Announce Carbs ﬁ

Togue el icono de Anuncio de comida en la
parte inferior de la pantalla de inicio (consulte la
Figura 97).

a. Seleccione el tipo de comida. Puede
seleccionar Desayuno, Almuerzo o Cena
(consulte la Figura 98).

Breakfast
Lunch

b. Confirme que se ha seleccionado el tipo Dinner
de comida correcto (consulte la Figura 99).
Puede cambiarlo tocando la comida que
selecciono anteriormente.

La cantidad de carbohidratos se establece
de forma predeterminada en Habitual para
mi. Puede cambiarla tocando en Habitual

para mi.

c. Toque Habitual para mi. Elija entre 3 cantidades de carbohidratos: 12:00 PM O=n
Mas, Habitual para miy Menos (consulte la Figura 99). < Announce Carbs i

Carb Amount

NOTA: Estas opciones se refieren a los carbohidratos de su comida, no a
las grasas ni a las proteinas.

Mas y Menos se refieren a la cantidad habitual de carbohidratos que
consume para el tipo de comida seleccionado.

\Y (o] (]
Usual for me

Less
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f.

Arrastra el control deslizante Administrar
hacia la derecha (consulte la Figura 100).
Notara una vibracion que confirma que la
administracion se ha realizado correctamente.

El dispositivo iLet comenzara a administrar
una dosis de insulina. No es necesario
realizar ninguna otra accion. En ocasiones,
la administracion puede tardar varios
segundos en comenzar.

Cuando su dispositivo iLet comience a

administrar insulina, la pantalla se bloqueara.

Aparecera un mensaje que indica que la
administracion esta en curso (consulte

la Figura 101). Puede desbloquear la pantalla
en cualquier momento durante la administracion

para cancelarla.

12:00 PM o=

< Announce Carbs ﬁ

Breakfast v

Usual for me

» Deliver

4.6.2 Cancelaciéon de un anuncio de comida

En ocasiones, es posible que necesite cancelar
una administracion en curso.

a.

Arrastre el control deslizante Desbloquear
hacia la derecha (consulte la Figura 102).

Una barra de progreso mostrara qué parte

de la dosis de insulina se ha administrado.
Deslice el control deslizante Cancelar hacia la
izquierda (consulte la Figura 103). Se detendra
la administracion de insulina de la comida. Se
mostrara el porcentaje de administracion. Toque
Aceptar para volver a la pantalla de bloqueo.
Tenga en cuenta que vera la siguiente pantalla

Delivery In Progress

12:00 PM o=

Announce Carbs

Preparing for delivery

o=

Announce Carbs

Delivering...
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si intenta introducir mas de dos avisos de comida en un plazo de cinco
minutos (consulte la Figura 104). Si esto ocurre, toque Descartar.
Espere hasta cinco minutos antes de volver a intentarlo.

/13

Unable To Proceed

Temporarily unavailable,
please try again in 5
minutes

Figure 104

4.6.3 ;COomo puedo ayudar al sistema iLet a aprender mis comidas?
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Sea coherente a la hora de decidir el tipo y el tamano de la comida.

- Seleccione desayuno solo si esta desayunando, almuerzo para el almuerzo y cena para la
cena.

- Alseleccionar el tamano, tenga en cuenta unicamente los carbohidratos de su comida,
no las grasas ni las proteinas.

El sistema iLet tiene un periodo de aprendizaje inicial durante el cual determina la cantidad de
insulina que necesita para las comidas.

- Laopcion Menos estara disponible una vez que el sistema iLet haya aprendido cuanta
insulina necesita para su comida Habitual para mi. Esto ocurrira por separado para el
desayuno, el almuerzo y la cena. Esto puede suceder después de un anuncio de comida,
0 puede que se requieran varios anuncios de comida. Una vez que esto suceda, la opcion
“Menos” ya no aparecera como no disponible y podra seleccionar esta cantidad en la lista
desplegable.

- Sila opcion “"Menos” aun no esta disponible y esta consumiendo menos carbohidratos
que en su comida “Habitual para mi”, no anuncie esa comida. El sistema iLet administrara
insulina en respuesta al aumento de su glucosa en el CGM.

En los primeros dias, intente consumir comidas que contengan carbohidratos en el rango de
“Habitual para mi” y espere al menos 4 horas antes de comer y anunciar de nuevo. Esto ayudara al
sistema iLet a aprender cuanta insulina necesita para su comida “habitual para mi”.

Si su nivel de glucosa en sangre es bajo antes de una comida, trate la hipoglucemia con
carbohidratos de accion rapida y deje que la glucosa suba antes de comer y anunciar su comida.
Una vez que su glucosa esté en el rango, coma y anuncie la comida segun lo planeado. Elija

el tamano de la comida en funcion del contenido de carbohidratos de la misma y no tenga en
cuenta los carbohidratos utilizados para tratar la hipoglucemia.
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- Noincluya los carbohidratos utilizados para tratar la hipoglucemia en el tamano de la
comida que anuncie. Esto provocara hipoglucemia adicional.

- No anuncie su comida como mas pequena de lo que realmente es para recibir menos
insulina como “correccion inversa”. Esto provocara hiperglucemia porgque no recibira
suficiente insulina para la comida que esta consumiendo en este momento. También puede
provocar que la dosis de la comida se ajuste al alza, lo que administrara demasiada insulina
la proxima vez que anuncie una comida y causara hipoglucemia en el futuro.

Si su glucemia es baja despues de una comida:

- Tenga en cuenta su tendencia de glucosa vy las circunstancias en las que anuncio la
comida. Es posible que la glucemia baja no esté relacionada con el anuncio de la comida.

- Tenga en cuenta la cantidad de carbohidratos que contenia la comida y si selecciono el
tipoy el tamano de comida correctos para lo que comio.

¢ Sila hipoglucemia se produjo en el plazo de una hora tras el aviso de la comida, y sin
que hubiera un periodo de niveles elevados de glucosa después de la comida, es
posible que haya sobreestimado el contenido de carbohidratos de la comida.

¢ Sila hipoglucemia se produjo varias horas después del anuncio de la comida, y tras un
periodo prolongado de niveles altos de glucosa, es posible que haya subestimado el
contenido de carbohidratos de la comida.

- No trate la hipoglucemia en exceso. Ingerir demasiados carbohidratos para tratar esta
hipoglucemia hara que la glucosa en sangre aumente demasiado, o que provocara una
dosis adicional de insulina. Esto impedira que el iLet aprenda que la dosis inicial para la
comida fue demasiado alta, por lo que es posible que no ajuste la dosis a la baja.

El sistema iLet nunca deja de aprender y siempre se adapta a sus necesidades de insulina.
Continuara adaptando las dosis de insulina para las comidas a medida que cambien sus
necesidades de insulina.
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4.6.4 Preguntas frecuentes sobre el anuncio de comidas

P. ;Qué sucede sino anuncio mis comidas?

R. El sistema iLet le administrara insulina automaticamente a medida que aumente su glucosa en
sangre, pero no podra realizar un seguimiento de sus comidas ni aprender de ellas. Su glucosa en
sangre podria aumentar y permanecer elevada durante mas tiempo que si hubiera anuncado la
comida.

PRECAUCION: Esto puede provocar hipoglucemia mas adelante debido a que el algoritmo de
correccion agregue mas insulina.

P. Ingeri carbohidratos para tratar un nivel bajo de glucosa en sangre. ; Debo anunciar estos
carbohidratos como una comida?

R. No.

PRECAUCION: No registre como comida los carbohidratos utilizados para tratar una hipoglucemia.
Esto podria provocar una hipoglucemia adicional y es peligroso.

P Si olvidé anunciar mi comiday ya terminé de comer, ;debo anunciar esa comida?

R. Puede anunciar una comida hasta 30 minutos después de haber comenzado a comer. Si se olvida
de anunciar la comida y han pasado mas de 30 minutos desde que comenzo a comer, No anuncie la
comida.

PRECAUCION: Pasados 30 minutos, su glucosa ya esta aumentando y el sistema iLet ya ha
administrado insulina de acuerdo con sus niveles crecientes del CGM, incluso sin un anuncio de
comida. Si anuncia una comida durante este tiempo, “acumularad” insulina y correra el riesgo de
sufrir hipoglucemia grave, ademas de confundir al sistema iLet, lo que hara que las dosis de las
comidas futuras sean menos efectivas.

P. Normalmente tomo un bocadillo antes de acostarme para mantener mi nivel de azucar
en sangre dentro de los limites recomendados durante la noche. ; Debo hacerlo mientras
utilizo el sistema iLet? De ser asi, ;debo anunciar mi bocadillo antes de acostarme?

R. No es necesario que tome un bocadillo antes de acostarse para mantener su glucosa en sangre
dentro de los limites recomendados durante la noche mientras utiliza el sistema iLet.

Si decide comer antes de acostarse, debe indicarselo al sistema iLet de la misma manera que

lo haria durante el dia. Esto le proporcionara insulina por adelantado y le ayudara a evitar dosis
adicionales en respuesta al aumento de glucosa después de comer, ademas de reducir el riesgo
de hipoglucemia durante la noche.
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P. No consumo alimentos con carbohidratos y, silo hago, son muy bajos en carbohidratos.
¢Debo seguir anunciando mis comidas?

R. No. Si sigue una dieta muy baja en carbohidratos o sin carbohidratos, no debe anunciar las comidas.

P. ¢ Puedo utilizar el anuncio de comida para bajar mi nivel de glucosa si no estoy comiendo?
R. No. Esto puede ser peligroso.

PRECAUCION: Podria provocar una hipoglucemia grave y confundir al sistema iLet, lo que haria
que las dosis de las comidas futuras fueran menos efectivas.

P. Simi glucosa esta alta y estoy a punto de comer, ;debo anunciar una comida mas
abundante que lareal para recibir mas insulina de correccion por adelantado?

R. No. No anuncie una comida mayor que el tamano real de la misma para corregir niveles altos de
glucosa.

El sistema iLet ya habra administrado insulina de correccion en respuesta a su nivel alto de
glucosa.

PRECAUCION: Anunciar una comida mas abundante de lo que realmente es podria provocar una
hipoglucemia grave y confundir al sistema iLet, lo que haria que las dosis de las comidas futuras
fueran menos efectivas.

P. Estoy acostumbrado a contar carbohidratos. He visto cuanta insulina me administro el
sistemaiLet para mi ultima comida. ; Deberia calcular a la inversa el tamano de mi comida
basandome en mi antigua proporcion de insulina a carbohidratos?

A. No. El sistema iLet no utiliza proporciones de insulina por carbohidrato para calcular la dosis de
insulina para las comidas.

No calcule la cantidad de carbohidratos que necesita basandose en la dosis de insulina que le ha
administrado su sistema iLet. Esto afectara la capacidad del sistema iLet para aprender sobre sus
necesidades de insulina y confundira al sistema, lo que hara que las dosis para las comidas futuras
sean menos efectivas.
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P. Creo que el sistemaiLet no ha aprendido mis dosis para las comidas porque mi glucosa es
alta después de comer. ; Hay algo que pueda hacer?

R. Es posible que necesite dedicar unos dias a ayudar al sistema iLet a aprender sobre sus comidas.
Sea coherente a la hora de decidir el tipo y el tamano de la comida.

- Seleccione desayuno solo si esta desayunando, almuerzo para el almuerzo y cena para
la cena.

- Alseleccionar el tamano, tenga en cuenta unicamente los carbohidratos de su comida,
no las grasas ni las proteinas.

Evite tratar en exceso cualquier hipoglucemia que se produzca después de las comidas para
ayudar al iLet a aprender si las dosis de las comidas son demasiado grandes.

Intente consumir comidas que contengan carbohidratos en el rango “Habitual para mi”y espere
al menos 4 horas antes de comer y anunciar de nuevo

Después de unos dias, su(s) dosis de comida(s) deberia(n) adaptarse. Consulte a su proveedor
de atencion médica o a un formador certificado de iLet si tiene alguna pregunta.

4.7 Ejercicio

PRECAUCION: Si se desconecta de su dispositivo iLet, es posible que deba considerar, con la
orientacion de su proveedor de atencion medica, la posible necesidad de carbohidratos en relacion
con la cantidad de insulina activa y la actividad que pueda realizar. Puede consultar su insulina
activa en los Pasos del algoritmo, dentro de la funcion Historial. Verifique su glucemia antes de
desconectarse y despues de volver a conectarse a su sistema ilLet.
PRECAUCION: Controle siempre los niveles de glucosa con regularidad durante la practica de
deportes, actividades y ejercicio.

Cuando hace ejercicio, sus necesidades de insulina pueden cambiar significativamente. Su sistema

iLet no sabe que esta haciendo ejercicio. Su sistema ilLet seguira aumentando o disminuyendo la dosis
de insulina en respuesta a los cambios en sus niveles de glucosa en el CGM, como de costumbre.

Hay medidas que puede tomar para ayudar a prevenir la hipoglucemia durante y después del ejercicio:

- Antes de hacer ejercicio, asegurese de que su glucosa en el CGM esteé en el rango y no esté
bajando

- Asegurese siempre de tener a mano carbohidratos de accion rapida para prevenir o tratar la
hipoglucemia. Lleve consigo un equipo de glucagon de emergencia para tratar la hipoglucemia
grave.
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- Asegurese de que las alarmas de su CGM estén activadas y de que el volumen este ajustado a
un nivel que pueda oir en su sistema iLet y en la aplicacion del CGM de su teléfono inteligente,
si corresponde. Responda a las alarmas del CGM de inmediato.

¢Puedo consumir carbohidratos como preparacion para el ejercicio mientras utilizo el
sistemaiLet?

En su tratamiento anterior, es posible que esté acostumbrado a consumir una comida o un bocadillo
rico en carbohidratos antes de hacer ejercicio cuando su glucosa en sangre no es baja (lo que se
conoce como “precarga”), para evitar que baje, con la esperanza de evitar la hipoglucemia durante y
después del ejercicio. Esto NO funcionara con el sistema iLet.

Si hace esto antes de hacer ejercicio mientras sigue conectado al sistema iLet, este aumentara
automaticamente la administracion de insulina en respuesta al aumento de sus niveles de glucosa
en el CGM. Esto hara que haya mas insulina actuando en su cuerpo mientras hace ejercicio, lo
gue aumentara su riesgo de hipoglucemia durante y después del ejercicio, jque es precisamente
lo que estaba tratando de evitar!

En su lugar, si desea “precargar” carbohidratos, asegurese de consumir su comida o bocadillo rico
en carbohidratos DESPUES DE DESCONECTARSE del sistema iLet. De esta manera, el sistema iLet
no podra administrar insulina y su glucosa aumentara gracias a los carbohidratos de la comida o el
bocadillo, tal como lo deseaba.

Opcidén 1: Desconéctese del sistemailLet

Usted y su equipo de atencion medica pueden decidir suspender la administracion de insulina

antes, durante y/o despues del ejercicio. Para detener la administracion de insulina, desconéctese
deltubo delilLety deje el dispositivo a un lado. Deje la base del equipo de infusion sobre su piel

para que pueda volver a conectarse facilmente al dispositivo iLet cuando esté listo. Puede pausar la
administracion de insulina mientras esta desconectado del iLet para evitar que se desperdicie insulina.
Recuerde reanudar la administracion de insulina en su iLet cuando se vuelva a conectar. Consulte la
seccion 4.8 para obtener mas detalles.

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

Desconectese de su dispositivo iLet hasta 30 minutos antes de hacer ejercicio, siguiendo las
indicaciones de su equipo de atencion medica.

- Asegurese de que sigue pudiendo supervisar sus niveles de glucosa en el CGM y escuchar
las alarmas del CGM mediante la aplicacion del CGM en su teléfono inteligente. Mantenga su
dispositivo iLet cerca para escuchar las alarmas si no cuenta con un teléfono inteligente.
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NO realice una “carga previa” de carbohidratos ANTES de desconectarse del dispositivo iLet.
Si decide “precargar” carbohidratos, hagalo solo DESPUES de desconectarse del dispositivo iLet.
Recuerde volver a conectarse al dispositivo iLet cuando haya terminado.

Permanecer desconectado durante demasiado tiempo puede provocar hiperglucemiay
la aparicion de cetonas. Consulte con su equipo de atencion meédica cuanto tiempo debe
permanecer desconectado del dispositivo iLet.

Opcién 2: Manténgase conectado al dispositivo iLet

Es posible que desee permanecer conectado a su dispositivo iLet durante el ejercicio. El dispositivo
iLet seguira aumentando o disminuyendo la dosis de insulina en respuesta a sus niveles de glucosa en
el CGM.
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NO realice una “carga previa” de carbohidratos.

Asegurese SIEMPRE de tener a mano carbohidratos de accion rapida para prevenir o tratar la
hipoglucemia. Lleve consigo un equipo de glucagon de emergencia para tratar la hipoglucemia
grave.

Sisu glucosa en el CGM es baja 0 esta bajando rapidamente durante o despues del ejercicio,
tratela con carbohidratos de accion rapida segun sea necesario. Continue controlando su glucosa
en sangre hasta que se mantenga por encima de los 70 mg/dL.

NO ingiera demasiados carbohidratos para tratar un nivel bajo de glucosa. Esto puede provocar
una respuesta excesiva de la glucosa, lo que daria lugar a un nivel alto de glucosa y activaria
una mayor dosificacion de insulina por parte del dispositivo iLet. Esto puede acabar provocando
un efecto de “montana rusa” mientras su dispositivo iLet responde tanto al aumento como a la
disminucion de los niveles de glucosa.
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4.8 Pausar la insulina —

Cuando se desconecte del equipo de infusion
iLet, puede pausar la administracion de insulina
para evitar que se desperdicie. Recuerde
siempre reanudar la administracion de insulina
al volver a conectarse.

o

Toque el icono de Menu
(consulte la Figura 105)

b. Toque elicono Pausar insulina
(consulte la Figura 106).

c. Seleccione una hora para que se le
recuerde reanudar la insulina después de <

haberla pausado (consulte la Figura 107). ,
Remind me to resume

N , insulin delivery in:
d. La pantalla de inicio mostrara un banner

que indica que la insulina esta en pausa
(consulte la Figura 108).

0

15

30

Reanudacion de la insulina

e. Puede reanudar la insulina en cualquier 12:00 PM o=
momento tocando el banner Insulina en < pauseinsuin iy
pausa o yendo al Menu y tocando el icono
Pausar insulina. A continuacion, toque

Insulin has been paused for

12:00 PM o= 12:00 PM

. -
Pause Insulin ﬁ -—
——

Pausar la insulina

Insulin Paused

Resume Insulin
Reminder

o=

o=

Insulin has been paused for

Reanudar la administracion (consulte la
Figura 109).
f.  También recibira un recordatorio para 20 Ul S (L I (e

reanudar la administracion una vez que
expire el temporizador; puede reanudarla

directamente desde la alerta (consulte la m
Figura 110).
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Enfermedades

4.9 Enfermedades

Si se enferma, siga estas instrucciones.

Notifique a su proveedor de atencion medica si observa fluctuaciones significativas en el CGM.

Notifique a su proveedor de atencion médica si no puede comer durante mas de un dia.

5. Respuesta a las alertas

5.1 Descripcion general de las alertas del sistema

iLet

Su dispositivo iLet le avisara cuando haya que abordar cuestiones
importantes. Existen varios niveles de alerta (consulte la Figura 105).
Cuando se producen varias alertas al mismo tiempo, se mostraran
primero las de mayor prioridad.

Es posible que se encuentre con otras alertas que no se describen en
esta guia del usuario. Si se encuentra con este tipo de alertas, siga las
instrucciones que aparecen en la pantalla y pongase en contacto con
Beta Bionics.

Cuando se produzca una alerta, su dispositivo iLet:
a. Emitira una serie de sonidos audibles y vibraciones.

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

c. Mostrar un numero en el icono de Notificaciones en las pantallas de Bloqueo,

Inicio y Siempre encendido.

Notifications

Urgent Low
Glucose )
2023-Jan-01, 12:00 pm

CGM Offline, Enter
BG
2023-Jan-01, 12:00 pm

Pair a New
Transmitter )
2023-Jan-01, 12:00 pm

Figure 111

d. Mostrara un simbolo con un signo de exclamacion en la lista de notificaciones.

e. Mostrara un mensaje de alerta.

PRECAUCION: Revise su dispositivo iLet con regularidad para ver si hay alguna alerta mostrada.
Responda lo antes posible a las situaciones que puedan afectar la administracion de insulina o que

requieran una accion inmediata.
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Descripcion general de las alertas del sistema iLet

Prioridad Nivel Comportamiento

Qué significa

Qué hacer

Bajo Nivel 0 Alerta sin pitidos ni
vibraciones.

Nivel 1 Se emitira una alerta
cada 5 minutos con
2 pitidos y 1 vibracion.
Estos no aumentaran
al siguiente nivel de
volumen.

Nivel 2  Se emitird una alerta
cada 5 minutos con
2 pitidos y 1 vibracion.
Estos no aumentaran
al siguiente nivel de
volumen.

Un recordatorio sobre
un evento proximo, o

un componente de su
sistema iLet podria dejar
de funcionar pronto.

Confirme la alerta
tocando el boton
situado en la parte
inferior del mensaje
de alerta.

Medio Nivel 3  Se emitird una alerta
cada 5 minutos con
12 pitidos (si el volumen
esta activado) y 3
vibraciones. Estas alertas
aumentaran al nivel
de volumen mas alto
despues de 15 minutos.
La alerta no se detendra
hasta que se confirme o
se resuelva.

Nivel 4  Se emitird una alerta
cada 5 minutos
con 12 pitidos (si el
volumen esta activado)
y 3 vibraciones. Estas
alertas aumentaran
al nivel de volumen
mas alto después de
15 minutos. La alerta no
se detendra hasta que se
confirme o se resuelva.

Es posible que su
dispositivo iLet haya
dejado de administrar
insulina. Requiere
atencion lo antes
posible.

Solucione los problemas
que activan la alerta.

Es posible que deba
ponerse en contacto
con Beta Bionics para
obtener una solucion
mas detallada.

Alto Nivel 5  Se emitird una alerta
cada 5 minutos
con 20 pitidos (si el
volumen esté activado)
y b vibraciones. Estas
alertas aumentaran
al nivel de volumen
mas alto despues de
5 minutos. La alerta no
se detendra hasta que se
confirme o se resuelva.

Su nivel de glucosa
es urgentemente bajo.
Requiere atencion o
accion inmediata.

Trate su nivel bajo

de glucosa con
carbohidratos de accion
rapida y controle su
glucosa en el CGM hasta
que vuelva a los valores
normales.
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Alertas del CGM y glucosa

5.2 Alertas del CGM y glucosa

5.2.1 Alertas del CGM y glucosa

Pantalla Alerta Prlo_rldad Qué hacer
(Nivel)
h Se preve que su glucosa baje por debajo
m de 54 mg/dL en los proximos 20 minutos.
Nivel bajo Medio Preparese para tratar su hipoglucemia segun
Urgent Low Soon urgente (Nivel 3)  las indicaciones de su proveedor de atencion
54 mg/dL within 20 min. JORT .
[l et médica. Controle de cerca sus niveles de glucosa
urgent low en sangre.
Trate su hipoglucemia con hasta 15 gramos
Nivel bajo Alto de carbohidratos de accion rapida, segun lo
Urgent Low Glucose de glucosa (Nivel 5) recomendado por su proveedor de atencion
Act now. Glucose is below urgente medica. Controle de cerca sus niveles de glucosa
>4 me/dL en sangre.
< — ﬁ . .
A\I Trate su hipoglucemia con hasta 15 gramos
Nivel bajo de Medio de carbohidratos de accion rapida, segun llo
Low Glucose . recomendado por su proveedor de atencion
glucosa (Nivel 3) o .
Glucose is below 75 mg/dL medica. Controle de cerca sus niveles de glucosa
en sangre.
¢ A . .
A/l Revise su cartucho, el tubo y el equipo
— Nivel alto de Medio de mfuspn para detectar pos!bles fugas u
High Glucose . obstrucciones. Compruebe si hay cetonasy
8 glucosa (Nivel 3) ,
Glucose has been above DOﬂgaSG en contacto con su prOVGGdOI’ de
300 meydL for more than atencion meédica si la glucosa alta persiste.
90 minutes
< \I\I f
A La glucosa . Preparese para tratar su hipoglucemia segun
. . esta bajando Medio las indicaciones de su proveedor de atencion
Glucose Falling Quickly rapidaments (Nivel 3)  medica. Controle de cerca sus niveles de glucosa
€] bel 100 mg/dL
anudciosslelii;vathOrmrfore en Sangre'
mg/dL per minute
< ﬂ ]
Calibracic Bai No se pudo utilizar el ultimo valor del medidor
Calibration Not Used afibracion >ajo de glucosa introducido para la calibracion.
The last BG meter value no utilizada (NIVG[ 1)

entered could not be used
to calibrate

Replace your sensor now

Reemplace su sensor ahora.
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5.2.2 Alertas del sensor Dexcom G6

Alertas del CGM y glucosa

Pantalla Alerta Prioridad Qué hacer
Introduzca
un valor de Medio Ingrese un valor de glucosa en sangre medido
Enter a BG Value glucosa en (Nivel 3)  mediante un test de puncion digital.
CGM is not calibrated Sangre
Calibration Failed Fallo en la Bajo Lavese y sequese bien las manos, compruebe
e e . - . su nivel de glucosa en sangre e intente calibrar
. ; calibracion (Nivel 1) .
in 15 minutes de nuevo dentro de 15 minutos.
Thoroughly clean and dry
your hands, test your BG
and try calibrating again
¢ A
El sensor esta Es posible que vea alertas en un plazo de:
a punto de Bajo 24 horas, 6 horas, 2 horas o0 30 minutos. Esté
Sensor Expiring, 24 Hrs caducar, 24 (Nivel 0)  preparado para cambiar su sensor cuando
Prepare to change your
ooy e horas caduque.
< A
9
sensor Bajo Cambie su sensor ahora
Sensor Expired caducado (Nivel 1) :
Replace your sensor now,
you will not receive sensor
alerts or glucose readings
¢ A
)
Fallo del sensor Bajo Cambi nsor ahor
Sensor Failed allo del senso (Nivel 1) ambie su sensor ahora.
Replace your sensor now,
you will not receive sensor
alerts or glucose readings
¢ A
o9
Reemplace su Bajo Reemplacelo por un nuevo CGMy comience
Replace Your Sensor sensor (Nivel 1) una nueva sesion del sensor.

Sensors can only be used
for one session
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Alertas del CGM y glucosa Alertas del CGM y glucosa

5.2.4 Alertas del sensor Dexcom G7

Sensor Bajo Espere hasta 3 horas a que el sensor se vuelva Pantalla Alerta Prioridad Qué hacer
: . a conectar. Si han transcurrido mas de 3 horas,
Sensor Reconnectlng reconectandose (vael *])

iLet will not receive sensor pongase en contacto con Beta Bionics. < A
alerts or glucose readings @g

Fallo del sensor Bajo Reemplace su sensor ahora; no recibira alertas
ez selizl (Nivel 1) del sensor ni lecturas de glucosa.

Replace your sensor now,

5.2.3 Alertas del transmisor Dexcom G6 ertsor glucose resdngs
Pantalla Alerta Prioridad Qué hacer < A

@@ Problema Se trata de un problema temporal; no retire
Bricf Semsor [ssue temporal del Baja el sensor. Espere hasta 3 horas. Si han
Bateria del CGM Baja Confirme que dispone de otro transmisor para Don't remove sensor sensor (Nivel 0)  transcurrido més de 3 horas, pongase en

CGM Battery Low baja (Nivel0)  cuando se agote la bateria de su transmisor. contacto con Beta Bionics.

Your transmitter has 3 or
less sensor sessions before
it needs to be replaced

Temporary issue, wait up to
3 hours

24 ]
®@ Verifique el codigo de emparejamiento

ingresado e intente emparejar de nuevo.

Emparejar Pairing Failed Erroren el Bajo
. . . alring raile . . .
a3 New Transmittor UN NUEVO Baja La batena de su transmlsor.se ha agotado. e e Gsoen emparejamiento  (Nivel 1) Si no esta utilizando un sensor Dexcom G7
: (Nivel 1) Empareje un nuevo transmisor ahora. try pairing again bie el fino d l J 4
The transmitter battery tl’aﬂsmISOf’ 2. If not usinga G7 sensor, Cam Ie e IpO e SeﬂSOF 8 Sensor a eCua O
has expired switch sensor type now
4 g ]
Emparejar . . . @ , ) .
un Fr)]ue\J,o Bajo Su transmisor ha fallado. Empareje un nuevo Calibration Not Used Calibracion no 8216 Lavese y séquese bien las manos, compruebe
Paira New Transmitter : (Nivel 1) transmisor ahora. The last BG meter value " >4 su nivel de glucosa en sangre e intente calibrar
The transmitter has failed transmisor entered could not be used utilizada (N ivel 1)
to calibrate de nuevo.
Thoroughly clean and dry
. , . your hands, test your BG
Verifique el numero de serie (SN) de su and try calibrating again
transmisor. Vuelva a emparejarlo. Si el
No se Bajo problema persiste, pongase en contacto con < A - ol ort l o
e NG RainG encuen'gra el (Nivel 1) Beta Bionics. G)g ’ S posible que vea alertas Qn un plazo de: ,
Check your transmitter SN transmisor El sensor esta Baja 24 horas y 2 horgs. Después de estlo, tendra un
and try pairing again Si no est4 utilizando un sensor Dexcom G6, Sensor Expiring, 24 Hrs apunto de (Nivel 0) periodo de gracia de 12 horas. Esté preparado
cambie el tipo de sensor al sensor adecuado. Then you get a 12 hour caducar para cambiar su sensor cuando finalice el
grace period to replace the periOdO de graCia
sensor :
¢ 1] : , .
g Dispone de un periodo de gracia de 12 horas
C'-) . para reemplazar su sensor. El sensor seguira
Sensor Bajo . .
ey B caducado (Nivel 1) funcionando con normalidad durante este
You get a 12 hour grace tiempo. Cambie su sensor en las proximas
period to replace your 12 horas.

sensor
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Alertas del CGM y glucosa

Alertas del CGM y glucosa

<G@ﬁ

Es posible que vea alertas en un plazo de:
2 horas y 30 minutos de que finalice el periodo

< @@) ]

Las lecturas se Bajo q 2 del Ete q

Readings Stop, 2 Hrs detienen (Nivel 1) e gracia del sensor. ste preparado para
You have 2 hours left in the cambiar su sensor cuando finalice el periodo
grace period to replace your de graCia

sensor ’
24 g ]
@ Reemplace el Bajo Reemplace el sensor por uno nuevo e inicie
Replace Sensor Now sensor ahora (Nivel 1) una 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 Alerta Prioridad Qué hacer
. El sensor estd demasiado caliente para
El sensor esta . : ] .
. Baja proporcionar lecturas de glucosa; trasladese
S T Mt demasiado . ,
ensor Too Ho caliente (Nivel0)  aunlugar mas fresco y vuelva a comprobarlo
Sensor is too hot to give H
glucose readings, check €n unos minutos.
again in a few minutes
El sensor esta demasiado frio para
El sensor esta Baja proporcionar lecturas de glucosa; trasladese
Sensor Too Cold demasiado frio (Nivel0)  aun lugar mas calidoy vuelva a comprobarlo
Sensor is too cold to give R
glucose readings, check en unos minutos.
again in a few minutes
Baja No hay lecturas de glucosa disponibles;
e Hrer Error del sensor . ,
(Nivel 0)  vuelva a comprobarlo mas tarde.
Glucose readings are
unavailable, check again in
12 hours
Reemplace Bajo Reemplace su sensor ahora; no recibira alertas
Replace Sensor el sensor (Nivel 1) del sensor ni lecturas de glucosa.

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

Sensor alerts and glucose
readings are not available,
check back later

Desprendimiento Baja Su sensor se ha desprendido; reemplacelo
Sensor Fall Out del sensor (Nivel 0) P ’ P ’
Your sensor has come off,
replace your sensor
< ' f
@ sensor Bajo Reemplace su sensor ahora
Sensor Expired caducado (Nivel 1) '
Replace your sensor now,
you will not receive sensor
alerts or glucose readings
¢ A
@ Es posible que vea alertas en un plazo de:
El sensoresta a Baja 3 dias, 1 dia o 1 hora de que finalice el periodo
SSESESIIEERY A punto de caducar  (Nivel 0)  de gracia del sensor. Esté preparado para
Prepare to change your cambiar su sensor cuando caduque.
Sensor soon
Intente escanear su SeNsor nuevamente con
Pairing Failed Erroren el Bajo la aplicacion iLet. Pbngase en contacto con el
iLet will not receive sensor : . . R Ny . .
sbnbvsewivl  cmparejamiento  (Nivel 1) servicio de atencion al cliente si el problema
persiste.
Try and scan your sensor
again, if this continues
contact customer Support
. Espere hasta 3 horas a que el sensor se vuelva
sensor Bajo a conectar. Si han transcurrido mas de 3 horas
LUl rcconectandose  (Nivel 1) ) ' o '
iLet will not receive sensor pongase en contacto con Beta Bionics.
alerts or glucose readings
. Las alertas del sensor y las lecturas de glucosa
sensor no Bajo no estan disponibles; vuelva a intentarlo mas
Sensor Unavailable disponible (Nivel 1) '

tarde.
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5.3 Alertas de administracion de insulina

Pantalla Alerta Prioridad Qué hacer
Nivel bajo de Bajo Solo quedan 20 unidades de insulina.
Insulin Low insulina (Nivel 1) Preparese para cambiar el cartucho pronto.

Less than 20 units
remaining. Prepare to
change your cartridge soon

< ]
C— =

Nivel muy bajo Medio

Quedan menos de 5 unidades de insulina.

Insulin Very Low de insulina (Nivel 3)  Cambie el cartucho pronto.
Less than 5 units remaining.
Change your cartridge soon
Cambiar la Medio Su cartucho de insulina esta vacio.
Change Insulin insulina (Nivel 3)  Cambie su cartucho ahora.
Your insulin cartridge is
empty
Revise el tubo y el equipo de infusion. Siga los
procedimientos de resolucion de problemas
recomendados por su proveedor de atencion
medica.
g . Toque Reanudar administracion para continuar
Oclusion de Medio 9 l . Si q P lusic
insulin Occlusion insuling (Nivel 3) con el tratamiento. Si se pro uce.otrg oclusion,
Delivery stopped. pongase en contacto con Beta Bionics.
Check tubing and site
delivery may be blocked Para obtener mas informacion sobre como se
gestionan las oclusiones y las dosis, consulte
la seccion 9.1 del software de toma de
decisiones sobre dosificacion iLet.
No se No se ha administrado insulina durante las
Y suministra Medio  ultimas 6 horas. Es posible que su sensor no
Insulin has not been . . .
T o e nsuling (Nivel3)  sea preciso. Compruebe su glucemia con un

Your sensor may be
inaccurate, double check
your BG with a BG meter

medidor de glucosa.
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5.4 Alertas de bateria

Alertas de bateria

Pantalla Alerta Prioridad Qué hacer
Recargue el iLet Medio  Solo queda un 5 % o menos de bateria.
Recharge ILet Soon pronto (Nivel 3)  Cargue su dispositivo iLet lo antes posible.
Only 5% charge remaining
. ) Solo queda un 2.5 % 0 menos de bateria.
Recargue iLet Medio di tivo iLet | ol
Fe e TR ahora (Nivel 3) Cargue su dispositivo iLet lo antes posible
iLet will shut down soon para evitar que se apague.
unless charged
5.5 Recordatorios
Pantalla Alerta Prioridad Qué hacer
{ iLetSetup iy
CGM Sensor >
Insulin Cartridge Configuracion Bajo Siga las instrucciones en pantalla para
nsulin Set deilLet (Nivel 1) configurar su dispositivo iLet para la terapia.
Enter Weight
< A
)
A El equipo de Bai Su equipo de infusion ha caducado; toque
. : ajo ) . :
Tl G B insulina ha (Nivel 2) Cambiar equipo para cambiarlo y llenar la
caducado canula.
canviaria  Medko 1 ioado o proceso decanbi el carucho
Change Insulin insulina (Nivel 3) P P :

Finish insulin cartridge
change

Toque Finalizar ahora para completarlo.
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Recordatorios

Tenga siempre a mano un equipo de emergencia

A

/1Y

iLet Malfunction (#)
Contact support now and
switch to alternative
therapy (Alert code #)

Comuniguese con el servicio de asistencia
Medio  ycambie a una terapia alternativa segun o
(Nivel 4)  recomendado por su proveedor de atencion
medica.

Fallo de iLet

A

A Reanudar el

recordatorio de
Reminder insulina

El tiempo que configurd para el recordatorio de
Medio reanudacion de la administracion de insulina
(Nivel 3)  ha transcurrido. Reanude la administracion de
insulina ahora.

Resume Insulin

Insulin has been paused for
2h 1m, resume insulin now

< A
L X0
—C , Ha iniciado el proceso de llenado del tubo,
Tubode llenado Medio ero no lo ha completado. Toque Finalizar
Insulin Fill Tubing deinsulina (Nivel 3) P P : g
Complete fill tubing to ahora para completarlo.
resume insulin dosing
< % A
L
& Canula de Medio Ha iniciado el proceso de llenado de la canula,
insulin Fill Cannula llenado de (Nivel 3) pero no lo ha completado. Toque Finalizar
Complete fill cannula to insulina ahora para completarlo.
resume insulin dosing
< ) f Este recordatorio aparece cada 3 meses. Siga
| I las instrucciones en pantalla para confirmar o
Verifique el Bajo actualizar su peso corporal. Si no actualiza su
Check Body Weight peso corporal (Nivel 0)  peso corporal, el control podria resultar menos
eficaz si se encuentra fuera del rango actual
indicado en el recordatorio.
A
A Conecte un CGM antes de que se agote
La dosificacion Medio cualquiera de los temporizadores o introduzca
Dosing Stops Soon se detendra en (Nivel 3) un valor de glucosa en sangre antes de que se
Enter BG within breve ve agote el primer temporizador para continuar
con la dosificacion.
Connect CGM within
47 hr 59 min
A *
La dosificacion Medio La admmls.tramon se ha detenido. Conecte
Dosing Stopped : . un CGM o introduzca un valor de glucosa en
) se ha detenido (Nivel 3) - ~
1 hr 1 min ago sangre para reanudar la administracion.
Connect CGM or enter BG
to resume dosing
La administracion se ha detenido. El dispositivo
A iLet debe recibir un valor del CGM para
A reanudar la administracion. Introducir un valor
_ La dosificacion Medio de gluc§m|a no re_anuda@ la administracion
Dosing Stopped : , de insulina. Si el dispositivo iLet no va a
1 hr 1 min ago se hadetenido  (Nivel 3)

Switch to alternative

therapy until a new CGM is
connected

recibir un valor del CGM en breve, cambie

a un tratamiento alternativo segun le haya
aconsejado su proveedor de atencion meédica
y desconéctese del dispositivo iLet.
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6. Solucién de problemas

6.1 Tenga siempre a mano un equipo
de emergencia

PRECAUCION: Tenga siempre a mano un método alternativo para administrarse insulina, ya sea un
vial y una jeringa o una pluma de insulina. Dado que su dispositivo iLet utiliza unicamente insulina
de accion rapida, no tendra insulina de accion prolongada en su organismo.

PRECAUCION: En caso de que su dispositivo iLet funcione mal, no tener insulina de accion
prolongada en su organismo es peligroso. La falta de insulina de accion prolongada puede
provocar hiperglucemia grave o DKA.

PRECAUCION: Disponga siempre de un método alternativo para controlar su glucemia en caso de
qgue su CGM no funcione correctamente. Su dispositivo iLet depende de los registros de glucemia
cuando su CGM no esta disponible.

Lleve siempre consigo un equipo de emergencia adecuado. Hable con su proveedor de atencion
medica sobre qué articulos debe incluir el equipo.

Los suministros que debe llevar consigo todos los dias incluyen:

Suministros para medir la glucosa en sangre: medidor, tiras reactivas, solucion de control, lancetas
y pilas para el medidor

Suministros para el CGM: sensor (y transmisor, si corresponde)
Carbohidratos de accion rapida para tratar la hipoglucemia

Medidor de cetonas
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Verifique el correcto funcionamiento

- Tiras reactivas para cetonas

- Aperitivo adicional para una cobertura mas prolongada que la que ofrecen los carbohidratos de
accion rapida

Equipo de rescate con glucagon
- Vial de insulina de accion rapida y jeringas, o una pluma de insulina de accion rapida
- Vial de insulina basal y jeringas o una pluma de insulina basal
- Conjuntos de infusion de insulina (minimo 2)
- Cartuchos de insulina iLet (minimo de 2)

Productos para la preparacion de los equipos de infusion (p. ej., toallitas antisépticas,
adhesivo cutaneo)

- Tarjeta de identificacion de diabetes o joya identificativa

6.2 Verifique el correcto funcionamiento

Una vez al dia, compruebe si hay fugas de insulina alrededor de la camara de insulina, el
adaptador Luer, el tubo o el equipo de infusion.

Una vez al dia, pulse el boton Suspender/Activar. Confirme que el sistema esté encendido y que
no se muestren alertas en la pantalla tactil.

Una vez al dia, compruebe que las funciones bésicas y las alertas del dispositivo iLet, como las
notificaciones por vibracion y sonido, funcionan correctamente. Encienda la pantalla tactil o la luz
de fondo para comprobar la vibracion. Seleccione un volumen para comprobar el sonido, tal y
como se describe en Seccion 2.7 Volumen.

- Supervise su CGM para detectar cambios inusuales en los niveles de glucosa en sangre.
- Coloque su dispositivo iLet en el cargador y confirme que se esta cargando.

Intente evitar que su dispositivo iLet supere el nivel nominal de exposicion a liquidos. El
dispositivo iLet tiene una clasificacion de proteccion contra la entrada de humedad IPX8. Si su
dispositivo iLet ha superado el nivel nominal de exposicion a liquidos, examine el dispositivo iLet
en busca de signos de entrada de humedad. Si observa signos de entrada de humedad, pongase
en contacto con el servicio al cliente de Beta Bionics.

Procure que su dispositivo iLet no se vea sometido a condiciones de manejo excesivas. Si su
dispositivo iLet ha estado sometido a condiciones de uso intensivo, revise el dispositivo iLet
para detectar posibles signos de dano. Si observa signos de dano, pongase en contacto con el
servicio al cliente de Beta Bionics.
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Manejo general

6.2.1 Solucién de problemas relacionados con la alimentacién
del dispositivo

Si su dispositivo iLet no esta encendido, coloquelo en el iLet Charge. Si su dispositivo iLet permanece
apagado mientras esta en el cargador iLet, verifique la fuente de alimentacion para asegurarse de que
esté conectada correctamente y de que el dispositivo iLet esté colocado correctamente en el cargador
iLet (consulte la Seccién 2.3.1 Carga de su dispositivo iLet).

Si la fuente de alimentacion funciona pero el dispositivo iLet sigue sin encenderse, pongase en
contacto con Beta Bionics para obtener asistencia adicional.

7. Informacion sobre el cuidado

7.1 Manejo general

PRECAUCION: No introduzca ningun objeto ni liquido en la camara de insulina. Esto podria danar
el dispositivo y hacer que no funcione correctamente.
PRECAUCION: No utilice su dispositivo iLet si se le ha caido o ha sufrido algun otro impacto
significativo, ya que podria no funcionar correctamente. Inspeccione su dispositivo iLet en busca
de cualquier signo de dano si se le ha caido. Si no esta seguro de si puede haber sufrido danos,
deje de utilizar su sistema iLet y pongase en contacto con su proveedor de atencion medica.

PRECAUCION: Deseche su dispositivo iLet y sus accesorios de acuerdo con las leyes y normas
locales relativas a los riesgos eléctricos medicos y los residuos biologicos peligrosos para evitar
cualquier riesgo de dano. Lavese siempre las manos despues de manipular componentes y
accesorios usados.

Revise su dispositivo iLet y las alertas del dispositivo iLet al menos una vez al dia para asegurarse
de que funciona correctamente.

7.2 Limpieza de su dispositivo iLet

PRECAUCION: Nunca seque ningun componente de su sistema iLet en un horno de microondas o
en un horno de cocina, ya que esto podria hacer que no funcione correctamente.

PRECAUCION: No limpie el interior de la camara del cartucho, ya que esto podria provocar que no
funcione correctamente.

PRECAUCION: No lave ningun componente de su sistema iLet en el lavavajillas. No utilice
limpiadores domesticos o industriales, solventes, lejia, estropajos, productos quimicos ni
instrumentos afilados para limpiar su sistema iLet, ya que esto podria provocar que no funcione
correctamente.
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Limpie su dispositivo iLet y la pantalla tactil una vez por semana.

Limpie su dispositivo iLet y la pantalla tactil con un pano suave que no suelte pelusa. Sies
necesario, puede utilizar un pano humedecido con agua. También puede utilizar alcohol
isopropilico al 70 %, CaviCide™ (o un desinfectante similar) o detergente para platos diluido
durante un maximo de 1 minuto a la semana.

Mantener limpia la pantalla tactil hace que responda mejor al tacto.

Utilice una toalla suave para secar su dispositivo iLet. Limpie el exterior del transmisor Dexcom
con un pano humedo que no suelte pelusa o con una toallita con alcohol isopropilico entre usos.
Consulte la Guia del usuario de Dexcom para obtener instrucciones adicionales.

8. Rendimiento clinico
8.1 Introduccién

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

8.1.1 El ensayo pivotal del pancreas bidénico

El ensayo pivotal del pancreas bionico (Referencia 1) incluyo a personas con diabetes tipo 1 de 18
anos de edad o mas (Referencia 2, Referencia 3) y a personas con diabetes tipo 1 de entre 6 y 17 anos
de edad (Referencia 4). Los resultados de una cohorte seleccionada al azar de estos participantes
que utilizaron el sistema iLet para la administracion de insulina se compararon con los resultados de
una cohorte de tratamiento estandar compuesta por participantes que utilizaron su método habitual
de administracion de insulina con monitoreo continuo de glucosa (CGM) en tiempo real mediante el
Dexcom G6, que se anadio si aun no formaba parte de su atencion habitual.

8.1.2 El estudio de extensidon del pancreas bidnico solo con insulina

El estudio de extension del pancreas bionico solo con insulina fue un estudio de extension que incluyo
a personas con diabetes tipo 1 de 6 anos de edad 0 mas que participaron en el grupo de tratamiento
estandar (grupo de control) del ensayo pivotal del pancreas bionico (Referencia 5). Los resultados
compararon el rendimiento de la configuracion de solo insulina (I0) del sistema de pancreas bionico
(BP) iLet utilizando Fiasp al final de la fase de extension de 13 semanas con los resultados de los
mismos participantes en el grupo SC durante la fase del estudio pivotal RCT.
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8.2 El ensayo pivotal del pancreas bionico

El objetivo del estudio de investigacion fue evaluar la eficacia y la seguridad del uso del sistema iLet
para administrar insulina en comparacion con la tratamiento estandar. El estudio se llevo a cabo en 16
centros clinicos de los Estados Unidos e incluyo a 440 participantes (275 usuarios de 18 anos o masy
165 usuarios de entre 6 y 17 anos).

Las personas de 6 anos 0 mas a quienes se les habia diagnosticado diabetes tipo 1y que llevaban al
menos un ano utilizando insulina 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, en periodo de lactancia, si planeaban quedar embarazadas en los siguientes 3 meses, si
eran sexualmente activas sin usar metodos anticonceptivos o si padecian enfermedad renal en etapa
terminal. No se establecio un limite maximo para la HbA1c. No se excluyo a los posibles participantes
por antecedentes recientes de hipoglucemia grave, cetoacidosis diabética u hospitalizacion
relacionada con problemas de control de la glucosa.

Los participantes que cumplian todos los criterios del estudio y fueron incluidos en el mismo fueron
asignados al azar a:

- el grupoilet, que utilizo el sistema iLet para administrar insulina, o

- el grupo de tratamiento estandar (SC), que utilizd su método habitual para administrar insulina
(varias inyecciones diarias, terapia con bomba de insulina o un sistema hibrido de circuito cerrado)
con la adicion del CGM Dexcom G6 si esta no formaba ya parte de su atencion habitual. A todos
los participantes del grupo de tratamiento estandar se les proporcionaron suministros del CGM
Dexcom G6 y se les capacito en el uso de los datos del CGM para el control de la diabetes.

De las 275 personas de 18 anos o mas inscritas, 221 fueron asignadas al azar al grupo iLet y 54

al grupo de tratamiento estandar. Las personas de 18 anos o mas del grupo iLet (n = 221) fueron
asignadas al azar para utilizar Novolog o0 Humalog con el sistema iLet, segun cual de ellos utilizaran
como parte de su atencion habitual (n = 107), o Fiasp (n = 114).

De las 165 personas de 6 a 17 anos de edad que participaron, 112 fueron asignadas al azar al grupo
iLety 53 al grupo de tratamiento estandar. Todas las personas de 6 a 17 anos del grupo iLet utilizaron
Novolog o Humalog, segun cual de ellos utilizaran como parte de su tratamiento habitual (n = 112).

Los participantes asignados al grupo iLet recibieron capacitacion sobre el uso del sistemaiLet y

lo utilizaron durante 13 semanas. Los participantes del grupo de tratamiento estandar recibieron
capacitacion sobre el uso del Dexcom G6 y sobre como utilizar los datos del CGM para el control de
la glucosa; continuaron con su método habitual de administracion de insulina, ya sea con Novolog o
Humalog, durante 13 semanas.
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Al final del periodo comparativo aleatorizado de 13 semanas del estudio, los pacientes del grupo iLet
tuvieron la opcion de participar en un estudio de 2 a 3 dias para evaluar la seguridad del funcionamiento
del sistema iLet utilizando valores de glucosa en sangre (BG) introducidos manualmente a partir de
punciones en el dedo mientras llevaban un CGM en ciego, en lugar de utilizar el CGM como entrada para

el sistema iLet.

El criterio de valoracion principal del estudio aleatorizado fue la HbA1c a las 13 semanas. Los criterios
de valoracion secundarios incluyeron el porcentaje de tiempo en que la glucosa en el CGM estuvo por
debajo de 54 mg/dL, la glucosa promedio del CGM y el porcentaje de tiempo en que la glucosa en el
CGM se mantuvo en el rango de 70 a 180 mg/dL.

La inscripcion general por edad y la insulina utilizada en el grupo iLet se detallan en la Figura 1.
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El analisis principal se realizo utilizando el grupo combinado de personas de 6 anos 0 mas asignadas
al azar al sistema iLet con Novolog o Humalog frente a la tratamiento estandar. Se realizaron analisis
adicionales para el subgrupo de personas > 18 anos que utilizaron el sistema iLet con Novolog o

Humalog, el subgrupo de personas = 18 anos que utilizaron el sistema ilLet con Fiasp y el subgrupo

de personas de 6 a 17 anos que utilizaron el sistema iLet con Novolog o Humalog.

8.2.1 Datos demograficos

Las caracteristicas de los participantes al inicio del estudio para los cuatro analisis diferentes se
muestran en las Tablas 1y 2.

Tabla 1. Caracteristicas de los participantes al inicio del estudio: personas de 18 anos 0 mas.
Tratamiento estandar (SC), sistema iLet con Fiasp (iLet-F) o sistema iLet con Novolog o Humalog

(iLet-N/H)
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SC iLet-F iLet-N/H
(N = 54) (N =114) (N=107)
Edad (afos)
Media (SD) 44 (16) 42 (16) 44 (15)
<18 NA NA NA
De 18 a <25 7 (13 %) 1(18 %) 16 (15 %)
De 25 a <45 1 (39 %) 46 (40 %) 38 (36 %)
De 45 a <60 13 (24 %) 29 (25 %) 33 (31 %)
260 13 (24 %) 8 (16 %) 0 (19 %)
Rango 18a79 De18a83 18a73
Duracién de la diabetes (anos) Media 29 (14) 24 (14) 26 (14)
(SD)
Nivel de HbA1c en el momento de la
aleatorizacion (%)* 7.6 (1.2) 7.8(1.2) 7.6 (1.2)
Media (SD) 18 (34 %) 31 (27 %) 37 (35 %)
<7.0 6 (11 %) 7 (15 %) 17 (16 %)
7.1-7.4 26 (49 %) 56 (50 %) 46 (43 %)
7.5%-<9.5 3 (6 %) 9 (8 %) 7 (7 %)
9.5 55a11.3 5.3a14.9 5.5a13.1
Rango
Sexo — Mujer n (%) 26 (48 %) 62 (54 %) 52 (49 %)
Grupo racial/étnico n (%)
Blanco no hispano 47 (87 %) 98 (86 %) 85 (79 %)
Negros no hispanos 2 (4 %) 10 (9 %) 14 (13 %)
Hispanos o latinos 3 (6 %) (5 %) 7(7 %)
Asiatico 1(2 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Indigenas americanos/nativos de 1(2 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Alaska 0 (0 %) 0 (0 %) 1 (<1 %)
Mas de una raza 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Se desconoce
Ingresos anuales del hogar 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 %) 4 (12 %) 18 (17 %)
$75,000 - <$100,000 8 (15 %) 9 (17 %) 9 (8 %)
$100,000 - <$200,000 12 (22 %) 38 (33 %) 41 (38 %)
> $200,000 12 (22 %) 5(13 %) 17 (16 %)
Se desconoce 10 (19 %) 6 (14 %) 12 (11 %)
Educacién n (%)
<Licenciatura 21 (39 %) 47 (41 %) 35 (33 %)
Licenciatura 22 (41 %) 47 (41 %) 40 (37 %)
>Licenciatura 10 (19 %) 19 (17 %) 30 (28 %)
Se desconoce 1(2 %) 1 (<1 %) 2 (2 %)
Seguro médico 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 (2 %) 2 (2 %) 0 (0 %)
Se desconoce 0 (0 %) 2 (2 %) 2 (2 %)
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Tabla 2. Caracteristicas de los participantes al inicio del estudio: personas de 6 a 17 anos de edad.
Tratamiento estandar (SC), sistema iLet con Novolog o Humalog (iLet-N/H)

El ensayo pivotal del pancreas bionico

SC iLet-F iLet-N/H
(N = 54) (N =114) (N=107)
indice de masa corporal
Media (SD) 29.1 (6.9) 28.6 (5.1) 28.9 (5.5)
<18.5 n (%) 2 (4 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
18.5a24.9n (%) 16 (30 %) 32 (28 %) 29 (27 %)
25.0229.9n (%) 14 (26 %) 41 (36 %) 40 (37 %)
>30.0 n (%) 22 (41 %) 40 (35 %) 38 (36 %)
Uso de insulina/dispositivo de CGM n
(%) 6 (11 %) 7 (6 %) 13 (12 %)
MDI sin CGM 12 (22 %) 32 (28 %) 21 (20 %)
MDI con CGM 3 (6 %) 10 (9 %) 5(5 %)
Bomba sin CGM 14 (26 %) 22 (19 %) 21 (20 %)
Bomba con CGM (sin automatizacioén)
Bomba con CGM con funcién de 2 (4 %) 54 %) 6 (6 %)
suspension predictiva por hipoglucemia 17 (31 %) 38 (33 %) 41 (38 %)
Sistema hibrido de circuito cerrado
Actualmente utiliza CGM n (%) 45 (83 %) 97 (85 %) 89 (83 %)

Péptido C * (ng/mL)
Media (SD)

0.009 (0.023)

0.025 (0.070)

0.046 (0.185)

<18.5 n (%) 46 (92 %) 80 (78 %) 77 (78 %)
Insulina diaria total (U/kg/dia) Media 46 (92 %) 80 (78 %) 77 (78 %)
(IQR)
Tiempo transcurrido desde el ultimo
evento de hipoglucemia grave ?n (%)
Nunca ha tenido un evento 17 (31 %) 57 (50 %) 48 (45 %)
Hace menos de 3 meses 0 (0 %) 1(<1 %) 4 (4 %)
Hace entre 3 y <6 meses 1(2 %) 1(<1 %) 0 (0 %)
Hace = 6 meses 36 (67 %) 55 (48 %) 55 (51 %)
Tiempo transcurrido desde el tltimo
evento de cetoacidosis diabética n (%)
Nunca ha tenido un evento 22 (41 %) 46 (40 %) 57 (53 %)
Hace menos de 3 meses 0 (0 %) 0 (0 %) 1 (<1 %)
Hace entre 3 y <6 meses 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Hace = 6 meses 32 (59 %) 68 (60 %) 49 (46 %)
Medicamentos para el control de la
glucemia sin insulina tomados n (%)
Ninguno 52 (96 %) 107 (94 %) 98 (92 %)
Inhibidor de SGLT2 0 (0 %) 1 (<1 %) 0 (0 %)
Metformina 2 (4 %) 4 (4 %) 7 (7 %)
Agonista del GLP1 0 (0 %) 2 (2 %) 2 (2 %)

a — Un evento hipoglucémico grave se define como un evento hipoglucémico que a) requirio la asistencia de otra persona
debido a una alteracion del estado de conciencia, y b) requirié que otra persona administrara activamente carbohidratos,

glucagén u otras medidas de reanimacion.

* Falta el valor de HbA1c para 1 participante de iLet-F y 1 de SC. Falta el IMC de 1 participante de iLet-F. Falta el dato del
péptido C de 11 participantes de iLet-F, 4 participantes de SC y 8 participantes de iLet-N/H. Falta el total de insulina diaria

de 1 participante de iLet-F.
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iLet-N/HSC SC
(N=112) (N =53)
Edad (afhos)
Media (SD) 12+3 12+3
De 6 a <12 47 (42 %) 23 (43 %)
De 12 a<18 65 (58 %) 30 (57 %)
Rango 6a17 6a17
Duracién de la diabetes (anos)
Media (SD) 64 74
Rango 1a15 1a16
Nivel de HbA1c en el momento de la
aleatorizacion (%)* 8.1+1.2 78111
Media (SD) 18 (16 %) 12 (23 %)
<7.0% 34 (30 %) 19 (36 %)
7.1-7.9 33 (29 %) 15 (28 %)
8.0%-8.9 27 (24 %) 7 (13 %)
29.0 6.1a12.2 5.8a10.6
Rango
Sexo — Mujer n (%) 55 (49 %) 15 (28 %)
Grupo racial/étnico n (%)
Blanco no hispano 72 (64 %) 36 (68 %)
Negros no hispanos 13 (12 %) 3 (6 %)
Hispanos o latinos 16 (14 %) 8 (15 %)
Asiatico 2 (2 %) 2 (4 %)
Indigenas americanos/nativos de Alaska 1 (<1 %) 0 (0 %)
Mas de una raza 6 (5 %) 4 (8 %)
Se desconoce 2 (2 %) 0 (0 %)
Ingresos anuales del hogar 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 %)
Se desconoce 6 (5 %) 8 (15 %)
Educacién n (%)
<Licenciatura 37 (33 %) 16 (30 %)
Licenciatura 36 (32 %) 17 (32 %)
>Licenciatura 38 (34 %) 18 (34 %)
Se desconoce 1 (<1 %) 2 (4 %)
Seguro médico n (%)
Privado 90 (80 %) 40 (75 %)
Medicare/Medicaid 16 (14 %) 8 (15 %)
Otro seguro gubernamental 6 (5 %) 4 (8 %)
Ninguno 0 (0 %) 0 (0 %)
Se desconoce 2 (2 %) 1(2 %)
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iLet-N/HSC
(N = 112)

sC
(N = 53)

indice de masa corporal
Percentil del IMC (%) Media (SD)

74 % =24 %

66 % + 27 %

<Percentil 5 n (%) 0 (0 %) 2 (4 %)
Del percentil 5 al <85 n (%) 64 (57 %) 37 (70 %)
Del percentil 85 al <95 n (%) 26 (23 %) 8 (15 %)
>Percentil 95 n (%) 22 (20 %) 6 (11 %)
Uso de insulina/dispositivo de CGM n (%)
MDI sin CGM 7 (6 %) 0 (0 %)
MDI con CGM 30 (27 %) 21 (40 %)
Bomba sin CGM 0 (0 %) 1(2 %)
Bomba con CGM (sin AID ni PLGS) 45 (40 %) 13 (25 %)
Bomba con CGM y PLGS 3 (3 %) 3 (6 %)
Bomba con CGM y AID 27 (24 %) 15 (28 %)
Actualmente utiliza CGM n (%) 105 (94 %) 52 (98 %)
Péptido C * (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) Media (IQR) 0.90 0.87
(0.75, 1.14) (0.70, 1.10)
Tiempo transcurrido desde el evento de SH
mas reciente °n (%)
Nunca ha tenido un evento 93 (83 %) 40 (75 %)
Hace menos de 3 meses 1 (<1 %) 0 (0 %)
Hace entre 3 y <6 meses 1 (<1 %) 1(2 %)
Hace = 6 meses 17 (15 %) 12 (23 %)
Tiempo transcurrido desde el ultimo evento
de DKA n (%) 65 (58 %) 29 (55 %)
Nunca ha tenido un evento 0 (0 %) 1(2 %)
Hace menos de 3 meses 1(<1 %) 0 (0 %)
Hace entre 3 y <6 meses 46 (41 %) 23 (43 %)
Hace = 6 meses
Medicamentos no insulinogénicos para el
control de la glucemia tomados n (%)
Metformina 7 (7 %) 2 (4 %)

* Nivel educativo mas alto de los padres o tutores

b — Un evento hipoglucémico grave se define como un evento hipoglucémico que a) requirié la asistencia de otra persona
debido a una alteracion del estado de conciencia, y b) requirié que otra persona administrara activamente carbohidratos,

glucagén u otras medidas de reanimacion.
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8.2.2 Criterios de valoracion principales

En ambos grupos de participantes de 6 a 17 anos y de 18 anos 0 mas, y en los distintos tipos de
insulina utilizados por los participantes de 18 anos o mas (el grupo de Novolog/Humalog con el
sistema iLet o el grupo de Fiasp), la diferencia ajustada con respecto al valor de referencia en la HbA1c
fue de -0,5 % después de 13 semanas en el grupo del sistema iLet en comparacion con el grupo de
tratamiento estandar (p < 0.001).

8.2.2.1 Cambio en la HbAIlc tras 13 semanas en personas de 18 afios 0 mas: sistema iLet
con Novolog o Humalog frente a la tratamiento estandar
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Tratamiento estandar® (n = 54) iLet (n=107)

En personas = 18 afios, la diferencia media ajustada al valor de referencia en la HbA1c fue de —0.5 % en el grupo de iLet
que utilizé Novolog o Humalog frente al grupo de tratamiento estandar después de 13 semanas.
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8.2.2.2 Variacion de la HbAIc tras 13 semanas en personas 2 18 aios: sistema iLet con
Fiasp frente al tratamiento estandar
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En personas = 18 afios, la diferencia media ajustada al valor de referencia en la HbA1c fue de —0.5 % en el grupo de iLet
que utilizé6 Fiasp frente al grupo de tratamiento estandar después de 13 semanas.

8.2.2.3 Variaciéon de la HbAIc tras 13 semanas en personas de 6 a 17 anos de edad -
Sistema iLet con Novolog o Humalog frente al tratamiento estandar

HbA1c media (%)

Valorde —— Valorde
referencia 13 semanas referencia 13 semanas

Tratamiento estandar’ (n = 54) iLet (n=112)

En personas de 6 a 17 afios de edad, la diferencia media ajustada al valor de referencia en la HbA1c fue de —0.5 % en el
grupo de iLet que utilizé6 Novolog o Humalog frente al grupo de tratamiento estandar después de 13 semanas.
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8.2.2.4 Variacioén de la HbAlc a lo largo de 13 semanas en personas = 18 anos segun la
HbAIc inicial: sistema iLet con Novolog o Humalog frente al tratamiento estandar

A1lc dereferencia <70% 7.0-7.9% 8.0-8.9% 29%
n=32/16" n =38/19 n=25/12 n=12/6

Variacion en la Alc 0,00 % 0.43 % ‘

Los valores representan la diferencia media ajustada con respecto al valor de referencia. El estudio no se disefi¢ para
evaluar el efecto del pancreas bionico iLet en subgrupos segtn los valores de referencia de HbA1c. Los resultados
individuales de los usuarios pueden variar con respecto a los valores promedio que se muestran aqui. *n = iLet/tratamiento
estandar.

J

0.70 %

8.2.2.5 Cambio en la HbAIlc a lo largo de 13 semanas en personas = 18 aflos segun la
HbAIc inicial: sistema iLet con Fiasp frente a tratamiento estandar

A1lc de referencia <7.0% 70-79% 8.0-8.9% 29%
n=27/16" n=45/19 n=27/12 n = 14/6

B

Los valores representan la diferencia media ajustada con respecto al valor de referencia. El estudio no se disefi¢ para
evaluar el efecto del pancreas bidnico iLet en subgrupos segun los valores de referencia de HbATc. Los resultados
individuales de los usuarios pueden variar con respecto a los valores promedio que se muestran aqui. *n = iLet/tratamiento
estandar.

Guia del usuario del sistema de pancreas bionico iLet | Rendimiento clinico 105



El ensayo pivotal del pancreas bionico

8.2.2.6 Cambio en la HbAIc a lo largo de 13 semanas en personas de 6 a 17 afios de
edad segun la HbAIc inicial: sistema iLet con Novolog o Humalog frente a la
tratamiento estandar

A1lc de referencia <7.0% 70-79% 8.0-8.9% 29%
n=17/11" n = 35/20 n=33/156 n=27/7

T

0.30 %

J

0.49 %

Variacion en la Alc

Los valores representan la diferencia media ajustada con respecto al valor de referencia. El estudio no se disefi6 para
evaluar el efecto del pancreas bionico iLet en subgrupos segun los valores de referencia de HbA7c. Los resultados
individuales de los usuarios pueden variar con respecto a los valores promedio que se muestran aqui. *n = iLet/tratamiento
estandar.

8.2.2.7 Criterios de valoracién secundarios

En la Tabla 3 se muestra el porcentaje de tiempo en que los niveles de glucosa en el CGM estuvieron
por debajo de 54 mg/dL, entre 70 y 180 mg/dL, y los niveles medios de glucosa en el CGM a lo largo
de 13 semanas.

Tabla 3. Resultados de glucosa al inicio del estudio y a lo largo de 13 semanas

El ensayo pivotal del pancreas bionico

Participantes 2 18 Personas de 6 a 17 ainos
. ® . iLet .
iLet (Humalgg iLet (Fiasp®) Trata’mlento (Humalog® o Trata'mlento
o Novolog®) (N =113) $ estandar Novolog®) estandar
(N = 107) (N = 54) N =1 192) (N = 53)

Diferencia ajustada

0, o)
entre grupos a las 11 % (8 %, 14 % (11 %, 10 % (7 %,

0,
13 semanas (IC 13 %) [<0.001] | 17 %) [<0.001] n/a [<1(?0€)1] n/a
del 95 %) [valor p] '
Glucosa media del CGM (mg/dL)
?gf:r':n‘if’; ‘(’g'[‘)’; e | 479 1) 181 (34) 186 (42) 195(39) | 195 (42)
zﬂeﬁfngi;a(sm 157 (12) 155 (11) 174 (30) 172 (14) 187 (34)
Diferencia ajustada
entre grupos a las -16 (-20, -11) | -18 (-22, -14) -15 (-21, -9)

n/a n/a

13 semanas (IC [<0.001] [<0.001] [<0.001]

Participantes 2 18 Personas de 6 a 17 afos
. . iLet .
iLet (Humalog®| . e Tratamiento o ~ | Tratamiento
o Novolog®) |I(_§t=(I:|1a ;)p'l‘) estandar (I:;:)n\:z:gg@)o estandar
(N=107) (N = 54) (N = 112) (N =53)
% de tiempo <54 mg/dL
0.21 % 0.12 % 0.11 % 0.20 % 0.22 %
Media del valor de (0.02 %, (0.02 %, (0.00 %, (0.03 %, (0.03 %,
referencia (IQR) 0.57 %) 0.68 %) 0.37 %) 0.59 %) 0.46 %)
Media de |a 0.33 % 0.26 % 0.18 % 0.33 % 0.37 %
semana 13 (IQR) (0.14 %, (0.12 %, (0.08 %, (0.18 %, (0.16 %,
0.52 %) 0.48 %) 0.58 %) 0.63 %) 0.66 %)
Diferencia ajustada 0.02 % 0.00 % -0.04 %
entre grupos a las . (_0' 07 ";o n/a (-0.13 %, n/a
13 semanas (IC (:0.04 %, 0.05 %)™ 0.03 %)
del 95 %) [valor p] 0.08 %) e [0.24]
% de tiempo entre 70 y 180 mg/dL
Media del valorde | 569, (19%) | 54 % (18%) | 53 % (21 %) | 47 % (17 %) | 48 % (19 %)
referencia (SD)
Media de la
semana 13 (SD) 69 % (8 %) 71 % (8 %) 58 % (17 %) | 60 % (8 %) | 50 % (16 %)
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del 95 %) [valor p]

tUn participante abandoné inmediatamente después de la aleatorizacion. El participante no se incluyé en esta
tabla

8.2.2.8 Tiempo con niveles de glucosa en el CGM inferiores a 54 mg/dL

No se observo un aumento (p<0.001) en la mediana del porcentaje de tiempo en que los niveles de
glucosa en el CGM fueron inferiores a 54 mg/dL en el grupo combinado de personas de 6 anos 0 mas
que utilizaron el sistema iLet con Novolog o Humalog, en comparacion con el grupo de tratamiento
estandar, durante 13 semanas. La diferencia ajustada al valor de referencia en el porcentaje medio de
tiempo en que los niveles de glucosa en el CGM fueron inferiores a 54 mg/dL entre los grupos

del sistema iLet y de tratamiento estandar fue del 0.00 %.

La diferencia ajustada al valor de referencia en el porcentaje medio de tiempo en que los niveles de
glucosa en el CGM fueron inferiores a 54 mg/dL solo en el grupo de personas > 18 anos que utilizaron
el sistema ilLet con Novolog o Humalog, en comparacion con el grupo de tratamiento estandar,

fue del 0.02 % (un aumento de menos de un minuto al dia). Esta diferencia no fue estadisticamente
significativa. La diferencia ajustada al valor de referencia en el porcentaje medio del tiempo en que los
niveles de glucosa en el CGM fueron inferiores a 54 mg/dL solo en el grupo de personas de 18 anos
0 mas que utilizaban el sistema iLet con Fiasp, en comparacion con el grupo de tratamiento estandar,
fue del 0.00 %. La diferencia ajustada al valor de referencia en el porcentaje mediano de tiempo en
que los niveles de glucosa en el CGM fueron inferiores a 54 mg/dL solo en el grupo de 6 a 17 anos de
edad que utilizo el sistema iLet con Novolog o Humalog, en comparacion con el grupo de tratamiento
estandar, fue de -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 dentro en el rango (70-180 mg/dL)

Se observé un aumento en el tiempo en el rango (70-180 mg/dL) en los grupos de iLet en
comparacion con los grupos de tratamiento estandar.

8.2.2.10 Cambio en el tiempo en el rango (70-180 mg/dL) a lo largo de 13 semanas en
personas = 18 anos segun la HbAlc basal: sistema iLet con Novolog o Humalog
frente a la tratamiento estandar

En personas > 18 anos, se observo una diferencia ajustada al valor de referencia del +11 % en el tiempo
promedio en el rango entre el grupo de iLet que utilizo Novolog o Humalog y el grupo de tratamiento
estandar (un aumento de 2.6 horas por dia). La diferencia ajustada al valor de referencia en el tiempo
promedio en el rango entre las personas de 18 anos o mas del grupo de iLet que utilizaba Fiasp y el
grupo de tratamiento estandar fue de +14 % (un aumento de 3,4 horas al dia). La diferencia ajustada

al valor de referencia en el tiempo promedio en el rango entre las personas de 18 anos o mas del
grupo iLet que utilizaban Novolog o Humalog y el grupo de tratamiento estandar fue mayor en los
participantes del estudio con un nivel de HbA1c inicial mas alto.

A1lc de referencia <7.0% 70-79% 8.0-8.9% 29%
n=32/16" n=38/19 n=25/12 n=12/6

enangoporan . & 0.1 4.4 6.8

HORAS HORAS HORAS

Los valores corresponden a la media inicial Los valores representan la diferencia media ajustada con respecto al valor

de referencia. El estudio no se disen6 para evaluar el efecto del pancreas biénico iLet en subgrupos segun los valores de
referencia de HbATc. Los resultados individuales de los usuarios pueden variar con respecto a los valores promedio que se
muestran aqui. *n = iLet/tratamiento estandar.
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8.2.2.11 Cambio en el tiempo en el rango (70-180 mg/dL) a lo largo de 13 semanas
en personas 2 18 afnos segun la HbAlc basal: sistema iLet con Fiasp frente a
tratamiento estandar

A1lc de referencia <7.0% 70-79% 8.0-8.9% 29%
n=27/16* n = 45/19 n=27/12 n=14/6

encinngoporan . M 0.1 3.4 7.6

HORAS HORAS HORAS

Los valores corresponden a la media inicial Los valores representan la diferencia media ajustada con respecto al valor

de referencia. El estudio no se disefi6 para evaluar el efecto del pancreas biénico iLet en subgrupos segtn los valores de
referencia de HbATc. Los resultados individuales de los usuarios pueden variar con respecto a los valores promedio que se
muestran aqui. *n = jLet/tratamiento estandar.

8.2.2.12 Cambio en el tiempo en el rango (70-180 mg/dL) a lo largo de 13 semanas
en personas de 6 a 17 anos de edad segun la HbAlc basal: sistema iLet con
Novolog o Humalog frente a la tratamiento estandar

En personas de 6 a 17 anos de edad, se observo una diferencia ajustada al valor de referencia de
+10 % en el tiempo promedio en el rango entre el grupo de iLet que utilizd Novolog o Humalog vy el
grupo de tratamiento estandar (un aumento de 2.4 horas por dia). La diferencia ajustada al valor de
referencia en el tiempo en el rango entre los participantes de 6 a 17 anos de edad del grupo iLet
que utilizo Novolog o Humalog y el grupo de tratamiento estandar fue mayor en los participantes
del estudio con una HbA1c inicial mas alta.

A1c de referencia <7.0% 70-79% 8.0-8.9% 29%
n=17/11" n = 35/20 n =33/15 n=27/7
Variacion en el tiempo
en el rango por dia 0°1
HORAS

Los valores corresponden a la media inicial Los valores representan la diferencia media ajustada con respecto al valor

de referencia. El estudio no se disefo6 para evaluar el efecto del pancreas biénico iLet en subgrupos segtn los valores de
referencia de HbATc. Los resultados individuales de los usuarios pueden variar con respecto a los valores promedio que se
muestran aqui. *n = iLet/tratamiento estandar.
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8.2.2.13 Niveles promedio de glucosa en el CGM

Se observo una disminucion en el nivel promedio de glucosa en el CGM en los grupos de iLet en
comparacion con los grupos de tratamiento estandar.

En personas > 18 anos, hubo una diferencia ajustada al valor de referencia de -16 mg/dL en el nivel
promedio de glucosa en el CGM entre el grupo de iLet que utilizd Novolog o Humalog y el grupo de
tratamiento estandar. La diferencia ajustada al valor de referencia en el nivel promedio de glucosa
medido por CGM entre las personas de 18 anos o mas del grupo de iLet que utilizaba Fiasp y el grupo
de tratamiento estandar fue de -18 mg/dL. En personas de 6 a 17 anos de edad, se observo una
diferencia ajustada al valor de referencia de -15 mg/dL en el nivel promedio de glucosa medido

por CGM entre el grupo iLet que utilizo Novolog o Humalog y el grupo de tratamiento estandar.

8.2.3 Efectos adversos

La Tabla 4 presenta una lista de los eventos adversos que se produjeron durante el periodo comparativo
aleatorizado del estudio. No se observaron diferencias significativas en el numero de eventos de
hipoglucemia grave entre los grupos de iLet y los grupos de tratamiento estandar. Se produjeron dos casos
de cetoacidosis diabética y se determind que ambos fueron causados por fallos en el equipo de infusion.

Se notificaron sustancialmente mas eventos adversos en los grupos de iLet que en los grupos de
tratamiento estandar, relacionados principalmente con hiperglucemia con o sin cetosis. La mayoria de
estos eventos se atribuyeron a un fallo presunto o confirmado del equipo de infusion. La diferencia en los
eventos notificados entre los grupos se debio al diseno del estudio y, en particular, a las diferencias de
procedimiento en la forma en que se notificaron los eventos adversos entre los grupos. La hiperglucemia
con o sin cetosis fue un evento adverso notificable solo en los grupos de iLet. A los grupos de iLet se

les proporciono un medidor de glucosa en sangre y un medidor de cetonas en sangre, y se les dieron
instrucciones especificas sobre cuando verificar sus niveles de glucosa y cetonas en sangre y cuando
comunicarse con el centro clinico en caso de hiperglucemia o cetosis prolongadas. Estos dispositivos e
instrucciones No se proporcionaron a los participantes del grupo de tratamiento estandar, a quienes, en
cambio, se les indico que continuaran el manejo de su diabetes con su proveedor de atencion medica
personal. Como resultado, los participantes del grupo de tratamiento estandar no notificaron de forma
rutinaria a los centros clinicos los casos de hiperglucemia con o sin cetosis.

De los 223 problemas con el dispositivo relacionados con un evento adverso, la mayoria (80 %) se
atribuyo a problemas con el equipo de infusion. Dos de los casos de fallo del equipo de infusion
provocaron cetoacidosis diabética. Todos los resultados hiperglucémicos medidos por el CGM
mostraron de manera consistente que la hiperglucemia se presentd con menos frecuencia en los
grupos de iLet que en los grupos de tratamiento estandar, y que los eventos de hiperglucemia
prolongada (definidos como niveles de glucosa en el CGM >300 mg/dL durante al menos 90 minutos
en un periodo de 120 minutos) se presentaron con una frecuencia significativamente menor en los
grupos de iLet que en los grupos de tratamiento estandar. La Tabla 5 resume los problemas con el
dispositivo notificados durante la parte comparativa aleatorizada del estudio.

No se observaron otros problemas con el dispositivo ni eventos adversos que fueran motivo de
preocupacion con respecto al perfil de seguridad del sistema iLet.
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Tabla 4. Eventos adversos

El ensayo pivotal del pancreas bionico

Personas = 18

Personas de 6 a 17 anos

100 personas-afno

iLet Tratamiento iLet Tratamiento
(Humalog®o |iLet (Fiasp®) . (Humalog® .
® _ estandar o | estandar

Novolog®) (N =114) (N = 54) o Novolog®) (N = 53)

(N =107) (N =112)
Numero total de eventos
adversos (AE) N Eventos 63 83 6 181 4
Eventos de hipoglucemia
grave (SH)
Numero de eventos de 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 por cada o5 5 10.2 14.2 10.4 73

Eventos de cetoacidosis
diabética (DKA)

Numero de eventos de DKA
por participante n (%)

0

107 (100 %)

112 (98 %)

54 (100 %)

112 (100 %)

53 (100 %)

100 personas-afo

1 0 (0 %) 2* (2 %) 0 (0 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
e I L
Otros eventos adversos

graves (SAE)

Numero de SAE por

participante n (%)

0 106 (>99 %) | 114 (100 %) | 53 (98 %) 110 (98 %) 52 (98 %)
1 1 (<1 %) 0 (0 %) 12 %) 2 (2 %) 1(2 %)
Tasa de incidencia por cada 36 0 71 6.9 73
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Personas 2 18 Personas de 6 a 17 anos . i Solo personas = 18
: - Personas de 6 afios o mas
iLet Tratamiento iLet Tratamiento ; i ®
(Humalog®o |iLet (Fiasp®) . (Humalog® . i iLet (Fiasp®)
® " estandar o | estandar iLet (Humalog® o Novolog®)
Novolog®) (N =114) N = 54 o Novolog®) N = 53
(N =107) (N =54) (N=112) (N =53) (N = 219 aleatorizados) (N =114)
Participantes con un N.° de problemas notificados
empeoramiento de la iLet Problema con la alarma > 1 0 1
HbA1c desde el inicio 4 (4 %) 7 (6 %) 4 (8 %) 13 (12 %) 4 (8 %) de iLet
hasta las 13 semanas de Problema relacionado con 4 0 1 0
>0.5 % n (%) el algoritmo de iLet
Otros eventos adversos N Problema relacionado
eventos / N participantes con el algoritmo de iLet: 1 3 0 0
Hiperglucemia con o sin Error del usuario
cetosis relacionada con el 34 /27 52 /40 0/0 126 / 68 0/0 Incidencia de iLet 0 1 0 0
dispositivo del estudio Problema de conectividad
Hiperglucemia con o sin de iLet 0 3 0 1
cetogs no reIaC|onada.con 13712 14 /12 0/0 41/ 32 2/1 Problema de descarga
el dispositivo del estudio de iLet 0 0 0 1
Hipoglucemia no grave 1/1 0/0 0/0 1/1 0/0 -
Otros eventos adversos Problema con el equipo 132 26 49 24
oS ev v 717 12/10 3/3 817 0/0 de infusién de iLet
notificables PR ,
Irritacion cutanea por el 2 1 0 0
* Ambos casos de cetoacidosis diabética (DKA) estuvieron relacionados con fallos en el equipo de infusién equipo de infusion de iLet
Fallo del chip de memoria
. 0 0 0 1
. .. de iLet
8.2.3.1 Problemas con los dispositivos Problema con la pantalla 0 0o 0 A
Se notificaron 472 problemas con los dispositivos durante las 13 semanas del ECA en los grupos ilLet, de iLet .
del les 223 . o ad Problema con la bateria o la 5 23 0 7
e los cuales Se asociaron con un evento adverso. carga de iLet
Tabla 5. Problemas con el dispositivo Problema con el cartucho 16 26 0 7
de iLet
} ] Solo personas 2 18 Problema con el motor de 3 10 1 3
Personas de 6 afios o mas iLet
iLet (Fiasp®) Problema de activacion de 0 6 0 1
iLet (Humalog® o Novolog®) iLet
(N = 219 aleatorizados) (N =114) Problema con el cartucho
. NA NA 0 3
N.° de problemas notificados de Fiasp
No No Teléfono celular para
Relacionado : Relacionado : Otros |la aplicacién Clarity de 0 2 0 0
con un AE relacionado con un AE relacionado P y
Dispositivo [Problema del dispositivo con un AE con un AE Dexcom G6
Problema con Dexcom
. . . 1 1 0 0
Lanzamiento del aplicador 0 7 0 7 Clarity
Dexcom | pexcom G6 Problema con el
G6 _ almacenamiento de datos 0 0 0 1
Precision del sensor del medidor de cetonas
1 1 1 8
Dexcom G6 Total 169 163 54 86
Fallo del sensor Dexcom G6 1 15 0 6
: En iLet (Humalog o Novolog), se observé mas de un problema con el dispositivo con AE en 98 participantes y sin EA en
Problema con el transmisor 1 15 2 11 103 participantes. En iLet (Fiasp), se produjo mas de un problema con el dispositivo con EA en 40 participantes y sin AE
Dexcom G6 en 49 participantes. No se incluyen en lo anterior: (1) un formulario de problema con el dispositivo en iLet (Humalog o

Novolog) que no deberia haberse presentado como un problema con el dispositivo por “insulina defectuosa” que provocé
hiperglucemia y cetosis (se notific6 como un AE) y (2) tres formularios de problema con el dispositivo presentados por el
centro por molestias con el bolo de Fiasp que no deberian haberse presentado como un problema con el dispositivo.
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8.2.4 Cumplimiento de la intervencién

La tasa de finalizacion del ensayo fue extremadamente alta, ya que el 99 % de los 440 participantes
completo 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 autbnoma una mediana del 97 % del tiempo en
personas = 18 anos y del 96 % del tiempo en personas de 6 a 17 anos.

8.2.5 Seguridad del sistema iLet utilizando Unicamente entradas
de glucemia

Cincuenta y cuatro participantes en el periodo comparativo aleatorizado del estudio evaluaron la
seguridad de utilizar valores de glucosa en sangre obtenidos mediante puncion digital en lugar del CGM
como datos de entrada para el sistema iLet. La mediana del numero de horas en las que se utilizaron
mediciones de glucosa en sangre como datos de entrada para el sistema iLet fue de 49,5, y todos

los participantes registraron al menos 46.5 horas. La media del numero de mediciones de glucemia
introducidas durante las primeras 24 horas fue de 9 y durante las segundas 24 horas fue de 10. No

se registraron casos de hipoglucemia grave, DKA ni otros eventos adversos graves. La frecuencia de
hipoglucemia medida mediante CGM (en ciego) parecio similar durante el periodo de funcionamiento
de la glucosa en sangre que en el periodo de referencia previo a la aleatorizacion y en el periodo
comparativo aleatorizado del estudio. Los parametros de hiperglucemia fueron, en general, mas
elevados durante el periodo de funcionamiento de la glucosa en sangre que en el periodo comparativo
aleatorizado del estudio, pero no mas elevados que en el periodo de referencia previo a la aleatorizacion.

8.3 Estudio de extension del pancreas
bidnico solo con insulina

El Estudio de Extension del Pancreas Bionico Solo con Insulina fue un estudio de extension para
personas de 6 anos 0 mas con diabetes tipo 1 (T1D) que participaron en el Grupo de tratamiento
estandar (SC/grupo de control) en el Ensayo Pivotal del Pancreas Bionico, un ensayo clinico
aleatorizado y controlado (RCT) multicentrico, de grupos paralelos, de 13 semanas de duracion.

A lo largo de esta seccion, el ensayo pivotal del pancreas bionico se denomina RCT. En el estudio

de extension, el grupo SC del RCT tuvo la oportunidad de utilizar la configuracion 10 del sistema

iLet BP durante 13 semanas. Todos los participantes de entre 6 y 17 anos (en el momento de dar su
consentimiento para el RCT) utilizaron el U-100 Fiasp® PumpCart® (insulina aspart) proporcionado 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 facilidad de uso del BP

IO con insulina aspart de accion 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 con respecto al valor de
referencia (el grupo de SC del RCT) que se produjo al utilizar insulina aspart de accion rapida en el
sistema BP fue comparable al cambio con respecto al valor de referencia observado en la cohorte

de 6 a 17 anos del RCT, durante el cual se utilizé insulina aspart (Novolog) o insulina lispro (Humalog)
en el sistema BP. No se observo un aumento de la hipoglucemia o la hiperglucemia graves medidas
con el CGM, ni se obtuvieron nuevos hallazgos con respecto al RCT anterior que afectaran al perfil de
seguridad del uso del BP con Fiasp PumpcCart (insulina aspart) en personas de 6 a 17 anos de edad.
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8.3.1 Diseno del estudio

Ensayo de intervencion de un solo grupo de 13 semanas de duracion (extension del ensayo
controlado aleatorio para el grupo de control) con 90 participantes con diabetes tipo 1 en 16 centros
clinicos de los Estados Unidos (42 participantes de 18 anos o mas y 48 participantes de 6 a 17 anos).
Se analizaron 46 participantes. Los datos de los participantes de 18 anos 0 mas no se presentan en la
ficha técnica.

8.3.2 Meétodos

Se capacito a los participantes en el uso del BP. Los participantes de 6 a 17 anos de edad utilizaron
U-100 Fiasp® PumpCart® (insulina aspart) en un cartucho precargado de 1.6 ml.

Se realizaron contactos telefonicos después de 1-2 dias y 7 (£2) dias, y las visitas tuvieron lugar a las

2 semanas (+4 dias), 6 semanas (+4 dias), 10 semanas (+4 dias) y 13 semanas (+4 dias). Las visitas
podian realizarse de forma virtual. En la visita de las 13 semanas, se obtuvo una muestra de sangre
para la determinacion de HbA1c en el laboratorio central y se completaron cuestionarios psicosociales.

8.3.3 Criterios de valoracion

Se incluyeron en los analisis todos los participantes que iniciaron el uso del BP con Fiasp. La medicion

de la HbA1c a las 13 semanas al final del RCT y los datos del CGM de las 13 semanas durante el RCT se
utilizaron como meétricas de referencia para los analisis. En cuanto a los resultados, se midi6 la HbA1c al
final de las 13 semanas y se recopilaron datos del CGM durante las 13 semanas completas.

8.3.4 Resultados clave

HbA1c
- Glucosa media del CGM
- Tiempo entre 70y 180 mg/dL
- Tiempo >180 mg/dL
- Tiempo >250 mg/dL
- Tasa de eventos hipergluceémicos
- Tiempo <70 mg/dL
- Tiempo <54 mg/dL
- Tasa de eventos hipoglucemicos
Desviacion estandar de la glucosa media del CGM
- Coeficiente de variacion

Guia del usuario del sistema de pancreas bionico iLet | Rendimiento clinico 115



Estudio de extension del pancreas bionico solo con insulina

8.3.5 Otros resultados clave

Cuestionarios psicosociales
Parametros de insulina
Otras metricas de HbA1cy CGM

Los resultados de seguridad incluyeron hipoglucemia grave, cetoacidosis diabética y eventos
adversos no graves.

8.3.6 Resultados de los participantes de 6 a 17 ainos

46 de los 48 participantes de 6 a 17 anos iniciaron el tratamiento con Fiasp y se incluyeron en este
analisis (a dos participantes se les asigno insulina aspart y, por lo tanto, se excluyeron del analisis).

En la cohorte de 6 a 17 anos del estudio de extension en el que se utilizd Fiasp con el sistema iLet, se
observo una disminucion de la HbA1c del 0.56 % entre el inicio del estudio y la semana 13. Se observo
un aumento del TIR con respecto al valor de referencia del 12.0 % y la glucosa media disminuyo en

18 mg/dL. Estos cambios se produjeron sin un aumento en el tiempo <54 mg/dL medido por el CGM
(disminuyo un 0.15 %). El tiempo <70 mg/dL. mostro una ligera disminucion del 0.82 % con respecto al
inicio.

Se evaluo de forma descriptiva una comparacion de los datos del RCT para participantes de 6 a

17 anos de edad (en el que se utilizo insulina aspart o insulina lispro) con los datos del estudio de
extension para participantes de 6 a 17 anos de edad (en el que se utilizo Fiasp). Los cambios que se
produjeron al utilizar insulina aspart de accion rapida (Fiasp) en la cohorte de 6 a 17 anos de edad
fueron comparables a la magnitud del cambio con respecto al valor de referencia observado en la
cohorte de 6 a 17 anos de edad en el RCT anterior, durante el cual se utilizo insulina aspart (Novolog)
o insulina lispro (Humalog) en el pancreas bionico.
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Cambio medio en la HbAlc desde el inicio hasta las 13 semanas

(6-17 anos)

Estudio de extension

Valor de Semana 13 Cambio desde Valor P?
referencia (SC) (BP-F) elinicio hasta la
semana 13

General 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 P para el cambio en las medias se calcularon a partir de una prueba t pareada que comparaba el valor
de la fase de extension de la semana 13 con el valor de referencia de la extension. Los valores p se ajustaron para

controlar la tasa de descubrimientos falsos.

De los 46 sujetos de 6 a 17 anos que tomaban Fiasp, a 1 sujeto le faltaban datos de HbA7c en la linea de base y a 3
sujetos les faltaban datos de HbA1c durante el seguimiento, lo que suma un total de 4 sujetos con datos de HbATc
faltantes; por lo tanto, el cambio desde la linea de base hasta la semana 13 se analizo en un total de 42 sujetos

Resultados clave del CGM (6-17 ahos)

Estudio de extension

Valor de Semana 13 Cambio Valor P2
referencia (BP-F) respectoala
(sc) linea de base
General N =46 N =45 N =45
Horas de datos del CGM 2042 (132) 1877 (270) - -
% de tiempo en el rango de 51 % (16 %) 63 % (10 %) 12.0 % (11.8 %) | <0.001
70-180 mg/dL 187 (34) 168 (16) 18 (24) <0.001
Glucosa media (mg/dL) 46%(17% | 35%(10% | -11.2%(12.3%) | <0.001
% de tiempo > 180 mg/dL 21.2% (147 %) | 11.6%(6.5% | 9.8%(107% | <0.001
% de tiempo > 250 mg/dL
Tasa de eventos hiperglucémicos
por semana (=90 min >300 mg/dL 3.1(2.5) 1.7 (1.5) -1.5(1.8) <0.001
i b

en 120 minutos) 2.89% (2.66%) | 213% (1.46%) | -0.82% (213%) | 0.01
% de tiempo </0 mg/dL 0.67 % (0.90 %) | 0.54 % -0.15% (0.69%) | 0.17
% de tiempo <564 mg/dL 1.23 (1.56) (0.51%) 1014 (1.04) 0.41
Tasa de eventos hipoglucémicos 72 (15) 111 (1.12) -9.5 (9.1) <0.001
por semana ° 63 (12) B ’

L . 39 % (5 %) -1.6 % (4.3 %) 0.02
Desviacion estandar de la glucosa 37 % (5 %)
(mg/dL)
Coeficiente de variacion de la
glucosa (%)
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6-12 anos
Horas de datos del CGM

% de tiempo en el rango de
70-180 mg/dL

Glucosa media (mg/dL)
% de tiempo > 180 mg/dL
% de tiempo > 250 mg/dL

Tasa de eventos hiperglucémicos
por semana (=90 min >300 mg/dL
en 120 minutos) °

% de tiempo <70 mg/dL
% de tiempo <564 mg/dL

Tasa de eventos hipoglucémicos
por semana °

Desviacion estandar de la glucosa
(mg/dL)

Coeficiente de variacion de la
glucosa (%)

N =24

2035 (150)

49 % (15 %)
187 (30)

47 % (16 %)
22.5% (12.6 %)

3.4(2.1)

3.43 % (2.83 %)
0.88 % (1.09 %)
1.60 (1.84)

76 (13)

41 % (6 %)

N =24

1902 (319)
62 % (6 %)
166 (10)

35 % (6 %)
11.4 % (3.8 %)

1.5(0,8)

2.91 % (1.54 %)
0.77 % (0.58 %)
1.63 (1.29)

65 (9)

39 % (4 %)

N =24

13.1% (13.6 %)
-20 (26)

-12.6 % (14.1 %)
111 % (11.2 %)

-1.9 (1.9)

-0.52 % (2.15 %)
-0.10 % (0.84 %)
0.03 (1.11)
-10.8 (9.9)

1.8 % (3.9 %)

13-17 anos
Horas de datos del CGM

% de tiempo en el rango de
70-180 mg/dL

Glucosa media (mg/dL)
% de tiempo > 180 mg/dL
% de tiempo > 250 mg/dL

Tasa de eventos hiperglucémicos
por semana (=90 min >300 mg/dL
en 120 minutos) ©

% de tiempo <70 mg/dL
% de tiempo <564 mg/dL

Tasa de eventos hipoglucémicos
por semana °©

Desviacion estandar de la glucosa
(mg/dL)

Coeficiente de variacion de la
glucosa (%)

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)

1.6 % (4.7 %)

a- Los valores P para el cambio en las medias se calcularon a partir de una prueba t pareada que comparaba el valor
de la fase de extension de la semana 13 con el valor de referencia de la extension. Los datos faltantes se trataron
mediante imputacion multiple. Los valores p se ajustaron para controlar la tasa de descubrimientos falsos.

b- Un evento hiperglucémico medido por CGM se define como >90 minutos acumulados con un valor del sensor
del CGM >300 mg/dL en un periodo de 120 minutos. El evento finaliza cuando hay >15 minutos consecutivos con
un valor del sensor del CGM <180 mg/dL, momento en el que el participante pasa a ser elegible para otro evento
hiperglucémico.

c- Un evento hipoglucémico medido por CGM se define como =15 minutos consecutivos con un valor del sensor
del CGM <64 mg/dL. El evento finaliza cuando hay =156 minutos consecutivos con un valor del sensor
del CGM =70 mg/dL, momento en el que el participante pasa a ser elegible para otro evento hipoglucemico.
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8.3.7 Resumen de los eventos adversos en participantes

de 6 a 17 anos

En la cohorte de 6 a 17 anos de edad del estudio de extension, se notificaron cincuenta y tres
(53) eventos adversos (EA) por parte de 25 (54 %) de los 46 participantes de 6 a 17 anos de edad
que iniciaron el tratamiento con insulina Fiasp. (Los 53 eventos adversos fueron: 1 DKA, 1 otro
SAE (hospitalizacion por dolor abdominal), 48 casos de hiperglucemia/cetosis que no cumplian la
definicion de DKAy 3 otros (lesion en el tobillo, dermatitis de contacto y hematoma). Dos (2) de los EA
fueron SAE. Tras cada evento se produjo una recuperacion completa. No se produjeron UADE. No se

produjeron fallecimientos durante el estudio.

8.3.8 Resumen de los participantes de 6 a 17 ainos de edad: eventos

adversos graves

Un participante de la cohorte de 6 a 17 anos desarrolld DKA relacionada con un fallo del equipo de

infusion. El participante fue hospitalizado y se recuperd por completo. Se interrumpio la participacion
de este participante debido a circunstancias familiares. Aparte del problema con el equipo de infusion,
no hubo evidencia de un mal funcionamiento del BP.

El unico otro SAE fue la hospitalizacion por dolor abdominal de un participante de la cohorte de 6 a

17 anos que no guardaba relacion con el estudio.

Hipoglucemia grave, cetoacidosis diabética y otros eventos adversos

graves (6-17 anos)

General

6-12 anos

13-17 anos

Durante las

Durante las

Durante las

13 semanas 13 semanas 13 semanas
de extension de extension de extension
(BP-F) (BP-F) (BP-F)
Numero de participantes 46 24 22
Eventos de hipoglucemia grave (SH) 2
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 cada 100 personas-ano | 0.0 0.0 0.0
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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 cada 100 personas-ano | 8.9 16.9 0.0

Otros eventos adversos graves (SAE) ©

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 cada 100 personas-ano | 8.9 0.0 18.9

a- Un evento hipoglucémico grave se define como un evento hipoglucémico que a) requirio la asistencia de otra
persona debido a una alteracion del estado de conciencia, y b) requirio que otra persona administrara activamente
carbohidratos, glucagon u otras medidas de reanimacion.

b- Un evento hiperglucémico se clasifica como DKA si se dan las siguientes circunstancias: a) sintomas como poliuria,
polidipsia, ndauseas o vomitos; b) cetonas séricas >1.5 mmol/L o cetonas en orina en niveles altos o moderados; c) pH
de la sangre arterial <7.30 0 pH venoso <7.24 o bicarbonato sérico <15, y d) tratamiento administrado en un centro de
atencion medica.

c- Un evento adverso grave se define como cualquier acontecimiento medico indeseable que a) provoque la muerte, b)
ponga en peligro la vida, c) requiera hospitalizacion o la prolongacion de una hospitalizacion existente, d) provoque
una discapacidad o incapacidad persistente o significativa, o una alteracion sustancial de la capacidad para llevar a
cabo las funciones normales de la vida (que ponga en peligro la vista), e) sea una anomalia congénita o un defecto de
nacimiento, o f) sea considerado un evento médico significativo por el investigador basandose en su criterio meédico.
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9. Informacion técnica

9.1 Software de decisiéon de dosificacion iLet

ADVERTENCIA: El dispositivo iLet esta disenado para administrar insulina basandose en los datos
del CGM. En los casos en que el CGM deje de proporcionar datos de glucosa al dispositivo iLet,

el modo BG-run servira para continuar con un nivel seguro de administracion de insulina, pero no
proporcionara el mismo nivel de control de la glucosa que el dispositivo iLet con el CGM. El uso
del modo BG-run debe ser temporal y siempre durante el menor tiempo posible, con el objetivo
de reanudar la administracion de insulina del sistema iLet guiada por CGM lo antes posible.

El sistema iLet solo necesita su peso corporal para comenzar (para la inicializacion). Este administra
insulina automaticamente para controlar los niveles de glucosa basandose en sus lecturas del CGM.
No es necesario que conozca sus tasas de insulina basal, factores de correccion o relaciones de
carbohidratos a insulina para utilizar el sistema iLet.

El software de decision de dosificacion de iLet es un conjunto de formulas matematicas que calculan
y predicen cuanta insulina se necesita basandose en sus valores del CGM y en como han estado
evolucionando. Un algoritmo es un conjunto de pasos que ayudan a resolver un problema de la
manera mas eficiente posible. Un algoritmo también puede utilizarse para automatizar los pasos de
una solucion para un problema concreto. El software de decision de dosificacion iLet se compone de
tres algoritmos que funcionan conjuntamente para determinar cuanta insulina necesita en cualquier
momento:

1. El primer algoritmo se denomina algoritmo de insulina basal. Este algoritmo calcula la cantidad
de insulina “basica” que siempre debe tener; este algoritmo tomara de forma autbnoma una
decision sobre la administracion de una dosis de insulina basal, independientemente de si se
dispone o no de un valor de glucosa en el CGM o de glucemia.
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2. El segundo algoritmo se denomina algoritmo de correccion de bolo. Este algoritmo realiza los
ajustes o “correcciones” que pueda necesitar en la dosis de insulina basal para adaptarse a todo
tipo de situaciones que surgen durante el dia, como el estres, el sueno, etc. También evita lo que
se conoce como acumulacion de insulina, que puede provocar hipoglucemia.

3. El tercer algoritmo se denomina algoritmo de anuncio de comidas y esta disenado
especificamente para garantizar que reciba la dosis correcta de insulina para las comidas.
Aprendera a “anunciar” una comida al sistema o a indicarle al sistema iLet que va a comer. A
continuacion, el tercer algoritmo calculara la cantidad de insulina que necesita. Este algoritmo
aprenderay se adaptara a medida que utilice el sistema. Las dosis de insulina para las comidas
tienen un limite maximo de 24 U.

Por ultimo, cuando el CGM esta desconectado, el software de decision de dosificacion iLet recuerda
la ultima dosis basal que aprendio, le permite anunciar las comidas exactamente de la misma manera
que cuando el CGM estaba conectado y, a continuacion, responde automaticamente a los valores de
glucosa en sangre introducidos administrando una dosis correctiva de insulina cuando sea necesario.

Cuando se produce una oclusion durante una administracion autonoma, el sistema iLet intentara
administrar el resto de la dosis en la siguiente oportunidad, si procede. Cuando se produce una
oclusion durante un anuncio de comida, no se administra el resto de la dosis. La cantidad de la dosis
que se administrod parcialmente es utilizada por el Software de decision de dosificacion de iLet en los
calculos de dosis futuros.

El software de decision de dosificacion iLet es un sistema de control fisiologico de bucle cerrado
(PCLCS), con varios modos. A continuacion se ofrece un resumen de cada modo y sus indicadores,
en el que se describe cuando el software de decision de dosificacion iLet cambia su modo BG-run.
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Modo
Indicadores Descripcion
PCLCS P
Modo CGM 12:00 pm El software de decision de dosificacion iLet respondera
- l a los valores de glucosa en el CGM con dosis de insulina
autonomas.
Modo BG, El software de decision de dosificacion iLet respondera
sin CGM a los valores de glucosa en sangre con dosis de insulina
autonomas.
Sin CGM, 12:00 PM g El software de decision de dosificacion iLet respondera
sin glucosa con dosis autonomas de insulina basal incluso si no se
en sangre proporciona ningun valor del CGM o de glucosa en sangre.
El dispositivo iLet también alertara al usuario para que
Dosing Stops Soon introduzca un valor de glucosa en sangre.
Enter BG within
1 hr 59 min
Connect CGM within
47 hr 59 min
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Sin admi-
nistracion,
modo de
limite bajo
del CGM/
glucosa
en sangre

12:00 PM A0

fA

Low Glucose
Glucose is below 75 mg/dL

Urgent Low Glucose

Act now. Glucose is below
54 mg/dL

El software de decision de dosificacion iLet respondera
suspendiendo las dosis de insulina en respuesta a un
valor bajo del CGM o de glucosa en sangre. Las dosis de
insulina (excluidas las dosis de las comidas) se establecen
en 0 en respuesta a un nivel de glucosa bajo <60 mg/dL.

Modo
configurable

12:00 pm [e] ]

< Low ﬁ

El dispositivo iLet respondera alertando al usuario cuando
los valores del CGM o glucosa en sangre sean inferiores a

por el usuario 75 mg/dL.

Alerts if your CGM is below
75 mg/dL

Urgent Low alerts if your
CGM is below 54 mg/dL and

is always on
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El software de decision de dosificacion iLet cuenta con medios adicionales para garantizar la
seguridad de la dosis. Estos son:

1. Las dosis de insulina tienen un limite global de 30 unidades.

2. Las dosis de insulina autbnomas de rutina en respuesta a los valores de glucosa en el CGM estan
limitadas a 3 unidades.

3. Sise produce un nivel bajo de glucosa (por ejemplo, igual o inferior a 60 mg/dL), las dosis de
insulina autbnomas se detendran hasta que los niveles de glucosa hayan vuelto a un rango mas
adecuado.

Las dosis autonomas individuales de 5 minutos, tanto de bolo como basales, estan limitadas en
realidad a 3 unidades en respuesta a un valor de glucosa en el CGM cuando este esta en linea, y a

6 unidades en respuesta a un valor de glucemia cuando el CGM esta fuera de linea (no se imponen
limites estrictos adicionales a la dosificacion durante un periodo de tiempo especifico). El limite
global de dosis de 30 unidades es relevante/esta disponible para permitir que se administre una dosis
simultanea para la comida, que tiene su propio limite de 24 unidades, junto con la dosis autbnoma
maxima posible (basal + bolo), en caso de que se produzca tal circunstancia.

9.2 Especificaciones del sistema iLet (dispositivo
iLet, sensor del CGM y transmisor del CGM)

Nombre Especificacion

Condiciones de funcionamiento
(dispositivo iLet, sensor del CGM y
transmisor CGM)

Temperatura: De 50 °F (10 °C) a 98.6 °F (37 °C)

Humedad: 15 % a 90 % de humedad relativa sin
condensacion

Condiciones de almacenamiento Temperatura: De 36 °F (2 °C) a 86 °F (30 °C)
(si el dispositivo iLet, el sensor
del CGMy el transmisor CGM

se almacenan juntos)

Humedad: De 20 % a 90 % de humedad relativa sin
condensacion

Altitud de funcionamiento De -1200 pies a 10,000 pies

IPX8: Proteccion contra la inmersion en agua hasta 12 pies
durante 30 minutos

Proteccion contra la humedad
solo para el dispositivo iLet

IP22: Proteccion contra la caida vertical de gotas de agua
y la insercion de objetos grandes

Proteccion contra la humedad
del receptor Dexcom G6

IP28: Proteccion contra la introduccion de objetos de gran
tamano y la inmersion en agua hasta una profundidad de
8 pies durante 24 horas

Proteccion contra la humedad
del transmisor Dexcom G6
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Proteccion contra la humedad del
sensor Dexcom G7

IP58: Proteccion contra la introduccion de objetos de gran
tamano y la inmersion en agua hasta una profundidad
de 8 pies durante 24 horas

Proteccion contra la humedad del
sensor FreeStyle Libre 3 Plus

IP27: Proteccion contra la inmersion en agua a una
profundidad de 3 pies (un metro) durante un maximo
de 30 minutos. Proteccion contra la introduccion de
objetos de mas de 12 mm de diametro

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: de -4 °F (20 °C) a 140 °F (60 °C)

Humedad: 15 % a 90 % de humedad relativa sin
condensacion

Presion atmosférica, transporte: 0.7 a 15.4 psia
(altitud relativa de hasta 63,000 pies)

Proteccion contra descargas
eléctricas

Pieza aplicada de tipo BF

Volumen del depdosito de insulina

1.8 ml (180 unidades)

Concentracion del farmaco, insulina

U-100

9.3 Especificaciones del dispositivo iLet

El dispositivo iLet y los accesorios de alimentacion eléctrica tienen una vida util prevista de 4 anos,

incluida la fuente de alimentacion eléctrica interna. Durante la vida util de su dispositivo iLet, es posible

que deba reemplazar los accesorios de carga u otros componentes consumibles. Comuniquese
con el servicio al cliente si tiene problemas con la carga y para solicitar un cargador de reemplazo.
No utilice cargadores de terceros con el dispositivo iLet.

Es posible que no se mantenga la precision especificada fuera de las condiciones de funcionamiento

indicadas o si se utilizan equipos de infusion de insulina distintos a los definidos en esta guia del usuario.

* . s . oy .
Los valores marcados con un asterisco son especificos del dispositivo iLet con pantalla a color.

Indicacion de alarma

Acustica, vibratoria y visual

VVolumen minimo de la alarma sonora

45 dBA a 1 metro, para todas las alarmas

Volumen tipico de la alarma sonora

49 dBA a 1 metro, para todas las alarmas

58 dBA a 1 metro, para todas las alarmas™

Residuo restante en el cartucho
(inutilizable), insulina

15 unidades

Frecuencia de administracion

Cada 5 minutos

Nombre

Especificacion

Precision de la administracion basal a
todos los caudales, insulina (probado
segun IEC 60601-2-24)

+5 % max. (10 U/h) e intermedia (1.0 U/h) / + 15 % min.
basal (0.1 U/h)

Clasificacion

Fuente de alimentacion inductiva externa: Clase |l
dispositivo de infusion. Pieza aplicada de tipo BF con
alimentacion interna.

Precision de la administracion de bolo
en todos los volumenes de insulina
(probado segun IEC 60601-2-24)

+ 5% max. (30 U)/intermedio (5 U)/min. (0.5 U)

Dimensiones (sin consumibles)

59 mm de ancho x 91 mm de largo x 15 mm de alto

49 mm de ancho x 91 mm de largo x 16 mm de alto™

Presion maxima de infusion generada y
umbral de alarma de oclusion, insulina

30 PSI

Peso (con cartucho lleno, sin equipo)

110 gramos

98 gramos™

Proteccion del paciente contra la
infusion de aire

La via de administracion del farmaco al tejido intersticial
es subcutanea, no intravenosa. El proceso de cebado
elimina casi todo el aire. El tubo transparentes facilitan la
deteccion de aire.

Condiciones de funcionamiento

Temperatura: 41 °F (5 °C) a 104 °F (40 °C)

Humedad: 15 % a 90 % de humedad relativa sin
condensacion

Presion atmosférica, en funcionamiento: 10.2 a 15.4 psia
(altitud relativa de 10,000 a -1,300 pies)
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Tiempo de funcionamiento tipico
(0.7 unidades/hora, bolo total de 18
unidades/dia con CGM)

5 dias por lo general entre cada carga
3 dias por lo general entre cada carga”™

(Desde la carga completa hasta el estado de descarga
total)
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Volumen del bolo al liberarse la oclusion, Menos de 4 unidades Tiempo hasta la alerta
insulina de oclusion’
Cargador de pared USB, n°de modelo ~ GTM86100-1005-W2 Velocidad de funcionamiento Tipica Maximo
Medios para aislar la red eléctrica de Bolo (4 unidades o0 mas) 11 segundos 15 segundos
pared
29 segundos™ 1 minuto™
Tensiones de entrada/corriente 100-240 V~. 50/60 Hz, 0.3 A
del cargador de pared Basal (1 unidad/hora) 2 horas y 51 minutos 3 horas y 52 minutos
Corriente de tensiones de salida 5VCC/2.0 A 2 horas y 30 minutos™ 3 horas y 20 minutos™
del cargador de pared
g P Basal (0,1 unidades/hora) 29 horas y 29 minutos 39 horas y 25 minutos
| t li 1 22/2 L UL 24 B Micro-B '
Cable y conector de salida .53(3 mm /. cond.,, U, 68, US . icro-B de 5 pines 25 horas y 2 minutos™ 37 horas y 30 minutos*
del cargador de pared tipo “B” 0 equivalente, nucleo de ferrita

TEl tiempo hasta que se produce una alerta de oclusion se basa en el volumen de insulina no
administrado. Es posible que un bolo de menos de 4 unidades no active una alerta de oclusion
hasta que se produzcan administraciones basales o de bolo adicionales.

Proteccion contra la entrada de agua  IP22
y polvo del cargador de pared

Base de carga inductiva con USB T511 Choetech
Voltaje/corriente de entrada 5V/2 A . .. .« . .. .
9.4 Precision de la administracion del sistema
Potencia de salida 5 W (max.) .
ILet
Tipo de salida Cargador inductivo Qi

El sistema iLet administra insulina de dos maneras: administracion de insulina basal (continua) y
Base de carga inductiva con USB T511-S Choetech administracion de insulina en bolo. Los siguientes datos de precision se recopilaron para ambos
tipos de administracion en estudios de laboratorio realizados por Beta Bionics. Se utilizo el equipo

Voltaje/corriente de entrada SVIZA, 9VI18A de infusioniLet inset™ | para todas las pruebas realizadas.

Potencia de salida 10W (max) Todas las pruebas se realizaron con las siguientes cantidades:

Tipo de salida Cargador inductivo Qi . i Baal Basal Basal Bolo Bolo Bolo
Velocidad de carga (probada con un < 60 segundos intermedia| maxima minimo | intermedio | maximo
equipo de 110 cm de longitud) . . Bombas 29 15 15 15 15 15

No se ha desactivado ninguna alarma Cartuchos 29 15 15 15 15 15

Velocidad de bolo 1 unidad /5 +0.5 segundos Equi d
J c.:|wpo's’ e 15 15 15 15 15 15

infusién

No se ha desactivado ninguna alarma

Conjuntos de administracion iLet inset™, iLet inset™ 30, iLet Contact™ Detach, iLet Flex
compatibles con conectores Luer Lock

Volumen maximo que se puede infundir  Maximo 3.0 unidades
en condiciones de fallo unico
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Precision de la administracion del sistema iLet

9.4.1 Administracion de la dosis basal

Para evaluar la precision de la administracion basal, se sometieron a prueba los dispositivos iLet mediante
un sistema de administracion de insulina que administraba tasas basales minimas (29 dispositivos),
intermedias (15 dispositivos) y maximas (15 dispositivos) (0.1, 1.0y 10.0 unidades/hora). Todos los
dispositivos para la dosis basal minima, la dosis basal intermedia y la dosis basal maxima eran nuevos.
Se habian envejecido otros 15 dispositivos para la dosis basal minima, intermedia y maxima a fin de
simular cuatro anos de uso regular. Se utilizo agua como sustituto de la insulina. El agua se bombeo a
un recipiente colocado sobre una balanza y se utilizo el peso del liquido en distintos momentos para
evaluar la precision del bombeo. Las siguientes tablas muestran el rendimiento basal tipico (mediana)
observado, junto con los resultados minimos y maximos observados para los ajustes de tasa basal
minima, intermedia y maxima en todos los dispositivos evaluados. Para las tasas basales minima, media
y alta, la precision se indica 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 se administro segun la medicion de la bascula en la segunda fila.

* . s . oy .
Las filas marcadas con un asterisco corresponden especificamente al dispositivo iLet con pantalla a color.

Rendimiento de la administracion de la tasa basal minima (0.1 unidades/h,
n = 29 dispositivos nuevos)

Precision de la administracion del sistema iLet

Duracioén de la dosis basal

(Nuimero de unidades 1 hora 6 horas 12 horas
administradas con un ajuste (1.0 unidades) (6.0 unidades) (12.0 unidades)
de 1.0 unidades/hora)

Cantidad suministrada (media) 0.99 unidades 5.94 unidades 11.90 unidades
[min., méax.] [0.61, 1.37] [5.56, 6.35] [11.39, 12.33]
Cantidad su*ministrada (media) 0.99 unidades 5.95 unidades 11.90 unidades
[min., max.] [0.80, 1.17] [5.50, 6.15] [11.23 12.15]

Rendimiento de la administracion de la tasa basal intermedia (1.0 unidades/h,
n = 15 dispositivos usados)

Duracioén de la dosis basal

(Nuimero de unidades 1 hora 6 horas 12 horas
administradas con un ajuste (1.0 unidades) (6.0 unidades) (12.0 unidades)
de 1.0 unidades/hora)

Duracioén de la dosis basal

(Numero de unidades 1 hora 6 horas 12 horas
administradas con un ajuste de (0.1 unidades) (0.6 unidades) (1.2 unidades)
0.1 unidades/hora)

Cantidad suministrada (media) 0.09 unidades 0.56 unidades 1.12 unidades
[min., max.] [0.02,0.12] [0.29, 0.65] [0.77, 1.25]

Cantidad su*ministrada (media) 0.092 unidades 0.556 unidades 1.12 unidades
[min., méx.] [0.001, 0.129] [0.294, 0.672] [0.794, 1.307]

Rendimiento de la administracion de la tasa basal minima (0.1 unidades/h,
n = 15 dispositivos usados)

Duracioén de la dosis basal

(Nuimero de unidades 1 hora 6 horas 12 horas
administradas con un ajuste de (0.1 unidades) (0.6 unidades) (1.2 unidades)
0.1 unidades/hora)

Cantidad suministrada (media) 0.09 unidades 0.55 unidades 1.11 unidades
[min., max.] [0.02,0.11] [0.30, 0.63] [0.79, 1.20]
Cantidad SLiministrada (media) 0.092 unidades 0.553 unidades 1.108 unidades
[min., max.] [0.003,0.122] [0.238, 0.639] [0.707, 1.230]

Rendimiento de la administracion de la tasa basal intermedia (1.0 unidades/h,
n = 15 dispositivos nuevos)
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Cantidad impartida 0.98 unidades 5.88 unidades 11.74 unidades
[min., max.] [0.61, 1.33] [6.33, 6.28] [11.04, 12.31]
Cantidad su*ministrada (media) 0.99 unidades 5.95 unidades 11.93 unidades
[min., max.] [0.79, 1.28] [5.47, 6.28] [11.17,12.22]

Rendimiento de la administracion de la tasa basal maxima (10.0 unidades/h,
n = 15 dispositivos nuevos)

Duracioén de la dosis basal

(Nuimero de unidades 1 hora 6 horas 12 horas
administradas con un ajuste de (10.0 unidades) (60.0 unidades) (120.0 unidades)
10.0 unidades/hora)

Cantidad suministrada (media) 9.98 unidades 60.00 unidades 120.021 unidades
[min., max.] [9.70., 10.36] [68.93, 60.67] [118.63, 121.01]
Cantidad su*ministrada (media) 9.92 unidades 59.52 unidades 118.97 unidades
[min., max.] [9.20, 10.50] [68.36, 60.49] [117.43, 120.46]

Rendimiento de la administracion de la tasa basal maxima (10.0 unidades/h,
n = 15 dispositivos usados)
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Precision de la administracion del sistema iLet Precision de la administracion del sistema iLet

Duracion de la dosis basal Evaluacion 10 Bin: cumple con CFR 880.5370
(Namero de unidades 1 hora 6 horas 12 horas
administradas con un ajuste de (10.0 unidades) (60.0 unidades) (120.0 unidades) Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 0.5 unidades
10.0 unidades/hora)
Numeroy <0.125 0.125-0.375 0.375-0.450 0.450-0.475 0.475-0.525 0.525-0.550 0.550-0.625 0.625- 0.875- >1.25

f (<25 %) (25-75 %) (75-90 %) (90-95 %) (95-105 %)  (105-110 %) (110-125 %) 0.875 1.25 (>250 %)
Cantidad suministrada (media) 9.98 unidades 59.90 unidades 119.81 unidades Eg[gggfleelde (125 (175
[min., max.] [9.69, 10.32] [569.07, 60.78] [118.62, 121.12] ango 175%) - 250%)
Cantidad suiministrada (media) 70.00 unidades 60.04 unidades 120.02 unidades * om75 0375 5/375 33/375 319/375 16/375 2/375 0/375  0/375  0/375
[min., max.] [9.74, 10.19] [569.29, 60.54] [118.65, 120.84] 00%  (0.0%) (1.3%) (8.8%) (85.1%) (4.3%) 0.5%) 00%  (00% (0.0%)

Rendimiento minimo en la administracion de bolos (0.5 unidades, n = 375 bolos,

9.4.2 Administracion de bolos n = 15 dispositivos usados)

Para evaluar la precision de la administracion de bolos, se sometieron a prueba 15 dispositivos iLet
mediante la administracion de volumenes de bolo minimos, intermedios y maximos consecutivos (0.5, Evaluacion 8 Bin: cumple con CFR 880.5370
5.0 y 30 unidades). Todos los dispositivos eran nuevos, y se sometieron a envejecimiento 15 dispositivos
adicionales para simular cuatro anos de uso regular. Para esta prueba se utilizo agua como sustituto de la
insulina. El agua se bombeo a un recipiente colocado sobre una balanza, y se utilizo el peso del liquido

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 0.5 unidades

NUmeroy porcentaje <0125 0.125-0.375  0.375-0.475 04750525  0525-0.625  0625-0.875  0.875-1.25  >1.25

en distintos momentos para evaluar la precision del bombeo. Los volumenes de bolo administrados se debolosenelrango (%) (2575%) (75-95 %) (95-105%)  (105-128%)  (125-178%)  (175-250%) (250 %)
compararon con el volumen de bolo solicitado para los volumenes de bolo minimo, intermedio y maximo.

Las tablas siguientes muestran los tamanos de bolo promedio, minimo y maximo observados, asi como el * o075 0375 31/375 319/375 25/375 0/375 0/375 0/375
numero de bolos que se observo que estaban en el rango especificado de cada volumen de bolo objetivo. 00%  (00%) 8.3%) (85.1%) 6.7% 0.0%) 0.0%) 0.0%)

*
Las filas marcadas con un asterisco corresponden especificamente al dispositivo iLet con pantalla a color. . _ . . .
P P P P Rendimiento minimo en la administracion de bolos (0.5 unidades, n = 375 bolos,

Rendimiento en la administracion de bolos minimos (0.5 unidades, n = 375 bolos, n = 15 dispositivos usados)
n = 15 dispositivos nuevos)

Evaluacion 10 Bin: cumple con CFR 880.5370

Evaluacién 8 Bin: cumple con CFR 880.5370 Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 0.5 unidades

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 0.5 unidades

Numeroy <0125  0.125-0.375 0.375-0.450 0.450-0.475 0.475-0.525 0.525-0.550 0.550-0.625 0.625-  0.875-  >1.25
' (<25%)  (25-75%)  (75-90%)  (90-95%)  (95-105%)  (105-110 %) (110-125 %) 0.875 1.25 (>250 %)
Numeroy porcentaje <0125 0.125-0.375  0.375-0.475 0.475-0.525  0.525-0.625  0.625-0.875 0.875-1.25  >1.25 porcentaje de 217255;/) (215705;/)
[ _ o, i 0, _ 0, _ 0, _ 0, . 0, 0,
debolosenelrango  (25%)  (2575%) (75-95 %) (95-105 %) (105-125%)  (125-175%)  (175-250 %)  (>250 %) bolos en el o o
rango
0/375 4/375 84/375 253/375 34/375 0/375 0/375 0/375
0/375 0/375 2/375 29/375 319/375 22/375 3/375 0/375 0/375  0/375
00%  (11%) (22.4 %) (67.5 %) 9.1%) 0.0%) 0.0%) (0.0%)
(0.0 %) (0.0 %) (0.5 %) (7.7 %) (85.1 %) (5.9%) (0.8 %) (0.0 %) (0.0 %) (0.0 %)
* o375 0/375 38/375 319/375 18/375 0/375 0/375 0/375
©0%  (0.0%) (10.1%) (85.1%) (4.8%) 0.0%) (0.0%) 0.0%) Rendimiento de la administracion de bolos intermedios (5.0 unidades, n = 375 bolos,

n = 15 dispositivos nuevos)

Rendimiento en la administracion de bolos minimos (0.5 unidades, n = 375 bolos,
n = 15 dispositivos nuevos)
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Precision de la administracion del sistema iLet

Evaluacion 8 Bin: cumple con CFR 880.5370

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 5.0 unidades

Numero y porcentaje <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

de bolos en el rango (<25 %)  (25-75 %) (75-95 %) (95-105 %) (105-125 %) (125-175 %) (175-250 % (>250 %)
0/375 0/375 8/375 362/375 5/375 0/375 0/375 0/375
(0.0 %) (0.0 %) (2.1%) (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 %)

Rendimiento de la administracion de bolos intermedios (5.0 unidades, n = 375 bolos,
n = 15 dispositivos nuevos)

Evaluacion 10 Bin: cumple con CFR 880.5370

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 5.0 unidades

Numeroy <1.25 1.25-3.75 3.75-4.50 4.50-4.75 4.75-525 525550 5.50-6.25 6.25-8.75  8.75-125 >125
porcentaje de (<25 %) (25-75%) (75-90 %) (90-95 %) (95-105 %) (105-110 %) (110-125 %) (125-175%) (175-250 %) (>250 %)
bolos en el
rango
*
0/375 0/375 0/375 0/375 375/375  0/375 0/375 0/375 0/375 0/375
(0.0 %) 0.0 %) (0.0 %) 0.0%) (100 %) (0.0 %) 0.0 %) (0.0 %) (0.0 %) (0.0 %)

Rendimiento de la administracion de bolos intermedios (5.0 unidades, n = 375 bolos,
n = 15 dispositivos usados)

Evaluacion 8 Bin: cumple con CFR 880.5370

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 5.0 unidades

Numeroy porcentaje  <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
de bolos en el rango (<25%)  (25-75 %) (75-95 %) (95-105 %) (105-125 %) (125-175 %) (175250 % (>250 %)
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 %)
0/375 0/375 6/375 369/375 0/375 0/375 0/375 0/375
00%  (0.0%) (1.6 %) (98.4 %) (0.0 %) (0.0 %) (0.0 %) (0.0 %)
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Precision de la administracion del sistema iLet

Rendimiento de la administracion de bolos intermedios (5.0 unidades, n = 375 bolos,
n = 15 dispositivos usados)

Evaluacion 10 Bin: cumple con CFR 880.5370

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 5.0 unidades

Numeroy <1.25 1.25-3.75 3.75-4.50 4.50-4.75 4.75-525 525-550 5.50-6.25 6.25-8.75  8.75-125 >125
porcentaje de (<25 %) (25-75%) (75-90 %) (90-95 %) (95-105 %) (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (>250 %)
bolos en el
rango
0/375 0/375 0/375 6/375 369/375  0/375 0/375 0/375 0/375 0/375
(0.0 %) 0.0 %) (0.0%) (1.6 %) (98.4 %) (0.0 %) (0.0 %) (0.0 %) 0.0 %) (0.0 %)

Rendimiento de la administracion de bolos maximos (30.0 unidades, n = 240 bolos,
n = 15 dispositivos nuevos)

Evaluacion 8 Bin: cumple con CFR 880.5370

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 30.0 unidades

Numeroy porcentaje  <7.5 7.5-22.5 225285 (75- 28.5-315 31.5-37.5 37.5-52.5 52.5-75 >75
debolosenelrango  (25%)  (2575%) 95 %) (95-105 %) (105-125%)  (125-175%) (175250 %)  (>250 %)
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 %)

Rendimiento de la administracion de bolos maximos (30.0 unidades, n = 240 bolos,
n = 15 dispositivos nuevos)

Evaluacion 10 Bin: cumple con CFR 880.5370

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 30.0 unidades

Numeroy <75 75225 225-27.0 27.0-285 285315 315330 33.0-37.5 375525 52575 >75
porcentaje de (<25 %) (25-75%) (75-90 %) (90-95 %) (95-105 %) (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (>250 %)
bolos en el
rango
*
0/240 0/240 0/240 0/240 240/240  0/240 0/240 0/240 0/240 0/240
0.0%) (0.0%) (0.0 %) 0.0%) (100 %) (0.0%) 0.0%) (0.0 %) (0.0%) 0.0%)
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Precision de la administracion del sistema iLet

Rendimiento maximo de administracion de bolos (30.0 unidades, n = 240 bolos,
n = 15 dispositivos usados)

Evaluacion 8 Bin: cumple con CFR 880.5370

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 30.0 unidades

NUmeroy porcentaje  <7.5 75225 225285 28.5-315 315-375 375525 52.5-75 >75
debolosenelrango (25%)  (2575%) (75-95 %) (95-105 %) (105-125%)  (125-175%)  (175-250%)  (>250 %)
*
0/240 0/240 0/240 240/240 0/240 0/240 0/240 0/240
00%  (0.0%) (0.0 %) (100.0 %) (0.0 %) (0.0 %) (0.0 %) (0.0 %)

Rendimiento maximo de administracion de bolos (30.0 unidades, n = 240 bolos,
n = 15 dispositivos usados)

Evaluacion 10 Bin: cumple con CFR 880.5370

Unidades de insulina administradas tras una solicitud de bolo de 30.0 unidades

NuUmero Y% <7.5 7.5-22.5 225-27.0 27.0-28.5 28.5-31.5 31.5-33.0 33.0-37.5 37.5-52.5 52.5-75 >75
porcentaje de (<25 %) (25-75%) (75-90 %) (90-95 %) (95-105 %) (105-110 %) (110-125 %) (125-175 %) (175-250 %) (>250 %)
bolos en el
rango
0/240 0/240 0/240 0/240 240/240 0/240 0/240 0/240 0/240 0/240
(0.0 %) 0.0%) 0.0%) (0.0 %) (100 %) 0.0%) 0.0%) (0.0 %) (0.0 %) (0.0 %)
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9.5 Explicacion de los simbolos

Simbolo

Significado del simbolo

Numero de normalreferencia

A

Advertencia (alerta de peligro que.
de no evitarse. podria provocar la
muerte o lesiones graves)

IEC 60601-1 Tabla D.2
ISO 7010-W001

Consulte las instrucciones de uso

IEC 60601-1 Tabla D.2

ISO 7010-M002 Tabla 5

§h
@,

Consulte el manual de instrucciones/
folleto

ISO 7010-M002

Proteccion contra una profundidad

IPX8 de hasta 12 pies de agua durante un IEC 60601-1 Tabla D.3
maximo de 30 minutos
Fabricante ISO 15223-1 Ref. 511
[ISO 7000-3082
. [EC 60601-1 Tabla D.1

PIEZA APLICADA DE TIPO BF

IEC 60417-56333
IEC 60601-1 Tabla D.1

Equipos de CLASE Il

IEC 60417-5172
IEC 60601-1 Tabla D.1

r
0
®

No reutilizar

ISO 7000-1051
ISO 16223-1 Ref. 5.1.6

REF

Numero de pieza

ISO 7000-2493
ISO 16223-1 Ref. 5.1.7

SN

Numero de serie

ISO 7000-2498

Fecha de fabricacion

ISO 156223-1 Ref. 5.1.3
ISO 7000-2497

-l
=z

Fecha de caducidad

ISO 156223-1 Ref. 5.1.4
ISO 7000-2607
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LOT

Codigo de lote

ISO 16223-1 Ref. 5.1.5
ISO 7000-2492

X

Apirogénico

ISO 16223-1 Ref. 5.6.3
ISO 7000-2724

>
[ ]
=

Radiacion no ionizante

IEC 60417-56140

¢

Corriente alterna

IEC 60417-56032

e

Esterilizado mediante irradiacion

ISO 16223-1, ref. 5.2.4

®

No utilice el producto si el envase esta
danado

ISO 16223-1 Ref. 5.2.8

PR

Mantener en un lugar seco

ISO 16223-1 Ref. 5.3.4

9

Corriente continua

IEC 60417-5031

KonLy

La ley federal restringe la venta
de este dispositivo a medicos
0 por prescripcion meédica

No existe una norma para el simbolo, pero

cumple con la norma 21CFR parte 801
de la FDA

@ MR No seguro ASTM F2503
* Bluetooth de baja energia Bluetooth
<((*))> Carga inductiva NA

Limite de presion atmosférica para
almacenamiento en ambos lados

ISO 156223-1 Ref. 5.3.9

Limites de temperatura para el
almacenamiento en ambos lados

ISO 16223-1 Ref. 5.3.7

138
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Limite de humedad para el
almacenamiento en ambos lados

ISO 16223-1 Ref. 5.3.8

Limites de presion atmosférica de
funcionamiento en ambos lados

ISO 156223-1 Ref. 5.3.9

Limites de temperatura de
funcionamiento en ambos lados

ISO 16223-1 Ref. 5.3.7

Limites de humedad de funcionamiento
en ambos lados

B = Q&

ISO 16223-1 Ref. 5.3.8

=
j/.lt Mantener alejado de la luz solar ISO 15223-1 Ref. 5.3.4
Bateria recargable de iones de litio IEC 60417-5639
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10. Compatibilidad
electromagnética

La informacion contenida en esta seccion es especifica del sistema de pancreas bionico iLet.

Esta seccion ofrece una garantia razonable de funcionamiento normal. Sin embargo, no garantiza
dichos resultados en todas las condiciones. Si su sistema iLet debe utilizarse cerca de otros equipos
eléctricos, se le debe observar en este entorno para verificar su funcionamiento normal. Tome
precauciones especiales en materia de compatibilidad electromagnética al utilizar equipos medicos
eléctricos. El sistema iLet debera ponerse en servicio respetando la informacion sobre compatibilidad
electromagneética que se proporciona aqui.

ADVERTENCIA: El uso de cables y accesorios no especificados en esta Guia del usuario

puede afectar negativamente a la seguridad y el rendimiento, asi como a la compatibilidad
electromagneética, incluyendo un aumento de las emisiones y/o una disminucion de la inmunidad.
Esto puede provocar que su sistema iLet no funcione correctamente.

Para las pruebas de la norma IEC 60601-1, segun la definicion de Rendimiento Esencial, el sistema iLet
se define de la siguiente manera:

El sistema iLet no administrara una cantidad de insulina clinicamente significativa por encima
de lo prescrito.

El sistema iLet no administrara una cantidad de insulina inferior a la clinicamente significativa.

El sistema iLet no administrara una cantidad clinicamente significativa de insulina tras la liberacion
de la oclusion.

El sistema iLet no dejara de transmitir datos del CGM sin notificarlo al usuario.
Esta seccion contiene las siguientes tablas de informacion:

Emisiones electromagnéticas

Inmunidad electromagnética

Distancias entre el sistemay los equipos de radiofrecuencia

Calidad de los servicios inalambricos y seguridad de los datos

- Aviso de la FCC sobre interferencias
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10.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema iLet esta disenado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. Asegurese siempre de que el sistema iLet se utilice en dicho entorno.

Prueba de

. Conformidad Entorno electromagnético: orientacion
emisiones

El sistema iLet utiliza energia de radiofrecuencia

. unicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
Emisiones de RF,

CISPR 11 Grupo 1 las emisiones de RF son muy bajas 'y es poco probable que
causen cualquier interferencia en equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF,

CISPR 11 Clase B

Emisiones El sistema iLet es apto para su uso en todo tipo de

armonicas, Cumple instalaciones, incluidas las domeésticas y aquellas

IEC 61000-3-2 conectadas directamente a la red publica de suministro

Fluctuaciones de electrico de baja tension que abastece a edificios

tension/emisiones destinados a uso domeéstico.

Cumple
de parpadeo,
IEC 61000-3-3
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10.2 Inmunidad electromagnética

El sistema iLet esta disenado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. Asegurese siempre de que el sistema iLet se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba IEC  Nivel de Entorno electromagnético:

inmunidad 60601 conformidad orientacion

Descargas + 8 kV por contacto + 8 kV por contacto Los pisos deben ser de madera,

electrostaticas concreto 0 baldosas de ceramica.

(ESD) IEC + 15 kVen aire = 15kVen aire Si los pisos estan cubiertos con
material sintético, la humedad

61000-4-2

relativa debe ser de al menos el
30 %.

|EC transitorios
eléctricos
rapidos/rafagas

+ 2 kV para lineas de
alimentacion

+ TkV para lineas

+ 2 kV para lineas
de alimentacion

+ 1 kV para lineas

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

61000-4-4 de entrada/salida de entrada/salida
(frecuencia de (frecuencia de
repeticion de 100 kHz) repeticion de

100 kHz)
IEC de + 1 kVenmodo + 1kVenmodo La calidad de la red eléctrica debe

sobretension diferencial diferencial ser la de un entorno comercial u

61000-4-5 hospitalario tipico.
+ 2 kVenmodo + 2 kV en modo
comun comun
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IEC de RF 3Vrms de 150 kHz a 3Vrms
conducida 80 MHz
61000-4-6
IEC de RF 10 V/m 10 V/m
radiada N "
61000-4-3 30 V/m 30 V/m
80 MHz a 2.7 GHz
Campo de 385 MHz: 27 V/m a 385 MHz: 27 V/m

proximidad de
transmisores
inalambricos

18 Hz con modulacion
por impulsos

450 MHz: 28 V/m con
modulacion FM

710 MHz, 745 MHz,
780 MHz: 9 V/m a
217 Hz con
modulacion por
impulsos

810 MHz, 870 MHz,
930 MHz: 28 V/m a

18 Hz con modulacion
por impulsos

1720 MHz, 1845
MHz, 1970 MHz: 28
V/ma 217 Hz con
modulacion por
impulsos

2450 MHz:

28 V/ma 217 Hz
con modulacion
por impulsos

5240 MHz, 5500 MHz,
5785 MHz: 9 V/m a
217 Hz con
modulacion

por impulsos

a 18 Hz con
modulacion
por impulsos

450 MHz: 28 V/m

a modulacion

FM 710 MHz,

745 MHz, 780 MHz:
9V/ma 217 Hzcon
modulacion por
impulsos

810 MHz, 870 MHz,
930 MHz: 28 V/m

a 18 Hz con
modulacion por
impulsos

1720 MHz,

1845 MHz,

1970 MHz:

28 V/ma 217 Hz con
modulacion

por impulsos

2450 MHz: 28 V/m
a217 Hzcon
modulacion por
impulsos

5240 MHz,

5500 MHz,

5785 MHz: 9 V/m
a 217 Hz con
modulacion

por impulsos

Los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y moviles no deben
utilizarse a una distancia menor

de cualquier parte de la bomba,
incluidos los cables, que la distancia
de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor. Distancia de separacion
recomendada: 150 kHz a 80 MHz,
d=1.20yP

80 MHz a 800 MHz, d = 1.20y/P
De 800 MHz a 2,5 GHz, d = 2.30+/P

Donde P es la potencia de salida
maxima nominal del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades de campo

de los transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un
estudio electromagnético del
emplazamientox, deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuenciat.

Pueden producirse interferencias
en las proximidades de equipos
marcados con el siguiente simbolo:
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Caidas de
tension,
interrupciones
brevesy
variaciones
de tension en
las lineas de
entrada de

la fuente de
alimentacion
IEC 61000-4-11

70 % UT (caida del
30 % en Ur) durante
25 ciclos

0 % Ur (caida del
100 % en Ur) durante
1 ciclo a 0 grados

0 % Ur (caida del
100 % en Ur) durante
0.5 ciclos a0, 45, 90,
135, 180, 225, 270y
315 grados

0 % Ur (caida del
100 % en Ur) durante
250 ciclos

70 % UT (caida
del 30 % en Ur)
durante 25 ciclos

0 % Ur (caida
del 100 % en Ur)
durante 1 ciclo a
0 grados

0 % Ur (caida

del 100 % en Ur)
durante 0.5 ciclos
a0, 45,90, 135,
180, 225, 270

y 315 grados

0 % Ur (caida
del 100 % en Ur)
durante 250 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario de la
bomba requiere un funcionamiento
continuo durante las interrupciones
de la red eléctrica, se recomienda
que la bomba se alimente desde

un sistema de alimentacion
ininterrumpida o una bateria.

NOTA: Ur es la tension nominal.

Calidad del servicio inalambrico y seguridad de los datos

ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (incluidos los periféricos, como
los cables de antena y las antenas externas) no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte del dispositivo iLet, incluidos los cables especificados por el fabricante.

De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este equipo.

Prueba de
inmunidad

Nivel de cumplimiento del

. Nivel de cumplimiento del receptor
transmisor

Frecuencia de
red (50/60 Hz)

Campo
magnético IEC
61000-4-8

30 A/m

400 A/m”

30 A/m

400 A/m”

Los campos magnéticos de
frecuencia industrial deben estar
en los niveles caracteristicos de
una ubicacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

* . s . e .
Las filas marcadas con un asterisco corresponden especificamente al dispositivo ilet con pantalla a color.

I NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

xLas intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para teléfonos de
radio (celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio AM
y FM, y transmisiones de television, no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar
el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar la realizacion de
un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en el lugar donde se utiliza
el dispositivo excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable mencionado anteriormente, se debe

observar el dispositivo para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal,

pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el sistema.

+ En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores

a3 Vv/m.
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Campos radiados y FAA RTCA /DO-160 edicion G, seccion 20, categoria T.

conducidos Uso en

Se puede utilizar en aeronaves de acuerdo con las instrucciones
aeronaves

proporcionadas por el operador de la aeronave

Declaracion de conformidad (Parte 15.19)

Prueba de

. . Conformidad
emisiones

Emisiones de

radiofrecuencia
Grupo 1, Clase B
CISPR 11/FCC

parte 15

Emisiones de
radiofrecuencia Uso
en aeronaves

Cumple con la norma 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 del sistema iLet como el porcentaje de lecturas
recibidas con éxito por el dispositivo iLet, en el que el dispositivo iLet y el transmisor CGM intentan

comunicarse cada 5 minutos. Uno de los requisitos de rendimiento esenciales del sistema iLet es que
el sistema iLet no dejara de enviar datos o informacion del transmisor CGM al usuario sin previo aviso.

Para obtener informacion sobre cuando su CGM esta desconectado y las alertas relacionadas,
consulte la seccién 4.3 Cuando su sensor del CGM esta desconectado.
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Se espera que el dispositivo iLet reciba al menos el 90 % de las lecturas del CGM enviadas por el
transmisor mientras el dispositivo iLet y el transmisor se encuentren a una distancia maxima de 20 pies
entre si. La comunicacion inalambrica esta garantizada a menos que haya interferencias inalambricas
causadas por otros dispositivos en la banda de 2.4 GHz. 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 2.4 GHz, reduzca la distancia entre el dispositivo iLet
y el transmisor del CGM, 0 aléjese de otros dispositivos que operen en la banda de 2.4 GHz.

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 métodos propios para garantizar la
integridad de los datos.

Tipo de especificacion Detalles de la especificacion

Tecnologia inalambrica Bluetooth Low Energy (BLE) version 5.1

Rango de frecuencia de transmision/recepcion 2360-2500 MHz

Ancho de banda (por canal) 2 MHz
Potencia de salida radiada +8 dBm (méaximo)
Modulacion Modulacion por desplazamiento de frecuencia

gaussiana (GFSK)

Velocidad de datos 2 Mbps

Alcance de comunicacion de datos (maximo) 20 pies

10.4 Aviso de la FCC sobre interferencias

El transmisor al que se refiere esta guia del usuario ha sido certificado con el numero de identificacion
de la FCC: XPYBMD380.

El transmisor ha sido aprobado por la Comision Federal de Comunicaciones. No se garantiza que no
reciba interferencias ni que ninguna transmision concreta del transmisor este libre de interferencias.
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Declaracion de conformidad (Parte 15.19)

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC. Su funcionamiento esta sujeto a las
dos condiciones siguientes:

1. Este dispositivo no debe causar interferencias perjudiciales.

2. Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia que reciba. Esto incluye interferencias que
puedan provocar un funcionamiento no deseado.

Advertencia (Parte 15.21)

Los cambios o modificaciones no aprobados por la parte responsable del cumplimiento podrian
anular la autorizacion del usuario para operar el equipo.

Declaracion de interferencia de la FCC (Parte 15.105 (b))

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites establecidos para un
dispositivo digital de Clase B, de conformidad con la Parte 15 de las normas 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 para las
comunicaciones por radio. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en
una instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales para la recepcion de radio o
television, lo cual puede determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario
que intente corregir la interferencia utilizando uno de los siguientes métodos:

Reoriente o reubique la antena receptora.
- Aumente la distancia entre el equipo vy el receptor.
- Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito al que no esté conectado el receptor.

Consulte al distribuidor o a un técnico de radio o television con experiencia para obtener ayuda. Este
transmisor portatil, junto con su antena, cumple con los limites de exposicion a radiofrecuencia (RF)
de la FCC/IC para la poblacion general.

Reemplazo de los CABLES DE ALIMENTACION y otras piezas
Comuniguese con Beta Bionics si algun componente 0 accesorio del sistema iLet necesita ser
reemplazado.
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11. Garantia

1.1 Garantia del dispositivo iLet

La garantia es valida unicamente en los Estados Unidos. Beta Bionics, Inc. (“Beta Bionics”) garantiza
expresamente, durante un periodo de cuatro (4) anos (y cinco (5) anos para Medicare y algunos planes
de Medicaid) a partir de la fecha original de envio del dispositivo al comprador inicial del dispositivo
de pancreas bionico iLet (“comprador final original”) que el dispositivo de pancreas bionico iLet
cumplira con las especificaciones establecidas en las instrucciones oficiales de uso aplicables que se
proporcionan con cada dispositivo de pancreas bionico iLet (las “Instrucciones”) y contra defectos en
los materiales y la mano de obra, bajo condiciones de uso normal. El unico recurso de esta garantia

es que Beta Bionics, a su entera discrecion, repare o reemplace el dispositivo iLet Bionic Pancreas

por un dispositivo iLet Bionic Pancreas nuevo o reacondicionado. La reparacion o el reemplazo de

un dispositivo iLet Bionic Pancreas no extendera la garantia original de cuatro (4) anos, la cual seguira
siendo valida. Si se reemplaza su dispositivo iLet Bionic Pancreas, debera devolver su dispositivo iLet
Bionic Pancreas original a Beta Bionics de acuerdo con las instrucciones de Beta Bionics. En caso de
gue no se devuelva el dispositivo iLet Bionic Pancreas original, esta garantia quedara sin efecto y usted
no tendra derecho a futuras sustituciones o reparaciones.

La garantia solo es valida si el dispositivo iLet Bionic Pancreas se utiliza de acuerdo con las
instrucciones de Beta Bionics. La garantia aqui establecida quedara nula y sin efecto si:

los danos sean consecuencia de cambios o modificaciones realizados en el dispositivo iLet
Bionic Pancreas de por parte del usuario o de terceros después de la fecha de fabricacion;

los danos sean consecuencia de servicios o reparaciones realizados en cualquier parte del
dispositivo iLet Bionic Pancreas por cualquier persona o entidad distinta de Beta Bionics,

- el precinto del dispositivo iLet Bionic Pancreas sea roto por el usuario o por terceros;

- se utilice un cartucho de insulina no aprobado por Beta Bionics con el dispositivo iLet Bionic
Pancreas,

los danos consisten en rayones y desgaste en las superficies y otras partes expuestas
externamente debido al uso y desgaste;

los danos se deban a un suceso 0 accidente ajeno al control de Beta Bionics; o

los danos se deban a negligencia o uso indebido, incluyendo, entre otros, el almacenamiento
inadecuado o el maltrato fisico.

De vez en cuando, Beta Bionics puede ofrecer actualizaciones de software para el dispositivo iLet
Bionic Pancreas con el fin de anadir nuevas caracteristicas y funcionalidades, asi como para ayudar
a garantizar que su dispositivo iLet Bionic Pancreas cuente con las ultimas funciones. Beta Bionics
se reserva el derecho de ofrecer dichas actualizaciones, si las hubiera, a su entera discrecion, ya
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sea sin costo alguno o por una tarifa adicional que se determinara en una fecha futura. En la medida
en que una actualizacion se ofrezca sin costo alguno, se considerara incluida en el costo original

de su dispositivo iLet Bionic Pancreas. Cualquier actualizacion de software futura estara sujeta a su
aceptacion de otros téerminos y condiciones que puedan ser aplicables en ese momento, incluyendo
términos adicionales que puedan modificar o limitar los términos de esta garantia.

Esta garantia es personal e intransferible para el comprador final original. Cualquier venta, alquiler u
otra transferencia o uso del dispositivo iLet Bionic Pancreas cubierto por esta garantia a un usuario
distinto del comprador final original, o por parte de este, dara lugar a la rescision inmediata de

esta garantia. Esta garantia solo se aplica al dispositivo iLet Bionic Pancreas y no se aplica a otros
productos, accesorios, cartuchos de insulina precargados de terceros, ni a sSensores o transmisores
del CGM.

SALVO LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE ANTERIORMENTE, BETA BIONICS NO OFRECE NINGUNA
GARANTIA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA, LEGAL O DE CUALQUIER OTRO TIPO, CON RESPECTO A
LOS PRODUCTOS O CUALQUIER OTRO ARTICULO SUMINISTRADO POR BETA BIONICS, Y POR LA
PRESENTE RENUNCIA EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA FORMA DE GARANTIA, INCLUIDAS,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO. ESTA GARANTIA DECLARADA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA PREVISTA POR LA LEY.

11.2 Garantia de los cartuchos de iLet

La garantia es valida unicamente en los Estados Unidos. Beta Bionics, Inc. (“Beta Bionics”) garantiza
que el cartucho de insulina del pancreas bionico iLet de Beta Bionics (“Cartucho de Beta Bionics”)
es apto para un (1) uso durante un periodo de tres (3) dias a partir de la apertura del envase estéril del
cartucho individual, sin exceder la fecha de vencimiento del cartucho, para el comprador inicial del
Cartucho de Beta Bionics (“comprador final original”).

La garantia es valida unicamente si el cartucho de Beta Bionics se utiliza de acuerdo con las
instrucciones adjuntas. La garantia aqui establecida quedara nula y sin efecto si:

- el cartucho de Beta Bionics haya sido utilizado mas de una vez por un mismo usuario final;

- se produzcan danos durante la apertura incorrecta del envase estéril, que no se haya realizado de
conformidad con los procedimientos descritos en las instrucciones adjuntas;

- elempaque estéril se vea comprometido mientras se encuentra bajo el control del usuario por
cualquier medio que no sea la apertura intencional por parte del usuario en el momento del uso
previsto del producto;

- el dano sea resultado de cambios o modificaciones realizados en el cartucho de Beta Bionics por
parte del comprador final original o de terceros después de la fecha de fabricacion;

los danos se deban a servicios o reparaciones realizados en cualquier parte del cartucho de Beta
Bionics por cualquier persona o entidad distinta de Beta Bionics;
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- el dano sea causado por el uso del cartucho de Beta Bionics con cualquier producto que no sea
de Beta Bionics;

- los danos se deban a un suceso o accidente ajeno al control de Beta Bionics; o

- los danos se deban a negligencia o uso indebido, incluyendo, entre otros, el almacenamiento
inadecuado o el maltrato fisico, como caidas o similares.

Esta garantia es personal e intransferible para el comprador final original. Cualquier venta, alquiler u

otra transferencia o uso del cartucho de Beta Bionics cubierto por esta garantia a un usuario distinto
del comprador final original, o por parte de este, dara lugar a la rescision inmediata de esta garantia.
Esta garantia solo se aplica al cartucho de Beta Bionics y no se aplica a otros productos, accesorios,
cartuchos de insulina precargados de terceros, ni a sensores o transmisores del CGM.

SALVO LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE ANTERIORMENTE, BETA BIONICS NO OFRECE NINGUNA
GARANTIA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA, LEGAL O DE CUALQUIER OTRO TIPO, CON RESPECTO A
LOS PRODUCTOS O CUALQUIER OTRO ARTICULO SUMINISTRADO POR BETA BIONICS, Y POR LA
PRESENTE RENUNCIA EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA FORMA DE GARANTIA, INCLUIDAS,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO. ESTA GARANTIA DECLARADA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA PREVISTA POR LA LEY.

1.3 Garantia del equipo de infusion iLet

Esta garantia es valida unicamente en los Estados Unidos. Beta Bionics, Inc. (“Beta Bionics”) garantiza
que los equipos de infusion de insulina de Beta Bionics (“equipos de infusion”) para un (1) uso

durante el periodo de tres (3) dias después de que se haya abierto el paquete estéril del equipo de
infusion individual, sin exceder la fecha de vencimiento del equipo de infusion, al comprador inicial
(“comprador final original”) que cumpliran con las especificaciones establecidas en las instrucciones
oficiales de uso aplicables que se proporcionan con cada equipo de infusion (las “Instrucciones”) y
que estaran libres de defectos de materiales y mano de obra, bajo condiciones de uso normal. Durante
el periodo de garantia, Beta Bionics reemplazara cualquier equipo de infusion defectuoso, sujeto a las
condiciones y exclusiones aqui establecidas.

La garantia solo es valida si el equipo de infusion se utiliza de acuerdo con las Instrucciones adjuntas.
La garantia aqui establecida quedara nula y sin efecto si:

- los equipos de infusion hayan sido utilizados mas de una (1) vez por un mismo usuario final

- elempaque estéril se haya visto comprometido mientras estaba bajo el control del usuario por
cualquier medio que no sea la apertura intencional por parte del comprador final original en el
momento del uso previsto del producto;

150 Guia del usuario del sistema de pancreas bionico iLet | Garantia

Garantia del equipo de infusion iLet

- se produzcan danos durante la apertura incorrecta del envase esteéril, gue no se haya realizado de
conformidad con los procedimientos descritos en las instrucciones adjuntas;

- se produzcan danos como resultado de cambios o modificaciones realizados en el equipo de
infusion por parte del comprador final original o de terceros después de la fecha de fabricacion;

- el dano resulte de un servicio o reparacion realizados en cualquier parte del equipo de infusion
por cualquier persona o entidad distinta de Beta Bionics;

- los danos sean causados por el uso del equipo de infusion con cualquier cartucho de insulina
que no sea de Beta Bionics;

- los danos se deban a un suceso o accidente ajeno al control de Beta Bionics; o

- los danos se deban a negligencia o uso indebido, incluyendo, entre otros, el almacenamiento
inadecuado o el maltrato fisico, como caidas o similares.

Esta garantia es personal e intransferible para el comprador final original. Cualquier venta, alquiler u
otra transferencia o uso del producto cubierto por esta garantia a un usuario distinto del comprador
final original, o por parte de este, dard lugar a la rescision inmediata de la presente garantia. Esta
garantia solo se aplica al equipo de infusion y no se aplica a otros productos, accesorios, cartuchos de
insulina precargados de terceros, ni a sensores o transmisores del CGM.

SALVO LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE ANTERIORMENTE, BETA BIONICS NO OFRECE NINGUNA
GARANTIA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA, LEGAL O DE CUALQUIER OTRO TIPO, CON RESPECTO A
LOS PRODUCTOS O CUALQUIER OTRO ARTICULO SUMINISTRADO POR BETA BIONICS, Y POR LA
PRESENTE RENUNCIA EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA FORMA DE GARANTIA, INCLUIDAS,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO. ESTA GARANTIA DECLARADA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA PREVISTA POR LA LEY.
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11.4 Garantia de iLet Connect

Esta garantia es valida unicamente 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 paquete esteéril del adaptador Luer individual, sin exceder la fecha de
vencimiento del adaptador Luer, al comprador inicial (“comprador final original”) que cumpliran con
las especificaciones establecidas en las instrucciones oficiales de uso aplicables que se proporcionan
con cada adaptador Luer (las “Instrucciones”) y que estaran libres de defectos de materiales y mano
de obra, bajo condiciones de uso normal. Durante el periodo de garantia, Beta Bionics reemplazara
cualquier adaptador Luer defectuoso, sujeto a las condiciones y exclusiones aqui establecidas.

La garantia solo es valida si el adaptador Luer se utiliza de acuerdo ¢ mente con las Instrucciones
adjuntas. La garantia aqui establecida quedara nula y sin efecto si:

El adaptador Luer haya sido utilizado mas de una (1) vez por un mismo usuario final;

el empaque esteril se haya visto comprometido mientras estaba bajo el control del usuario por
cualquier medio que no sea la apertura intencional por parte del comprador final original en el
momento del uso previsto del producto;

se produzcan danos durante la apertura incorrecta del envase estéril, que no se haya realizado de
conformidad con los procedimientos descritos en las instrucciones adjuntas;

Se produzcan danos como resultado de cambios o modificaciones realizados en el adaptador Luer
por parte del comprador final original o de terceros después de la fecha de fabricacion;

el dano resulte de un servicio o reparacion realizados en cualquier parte del adaptador Luer por
cualquier persona o entidad distinta de Beta Bionics;

los danos sean causados por el uso del adaptador Luer con cualquier cartucho de insulina que no
sea de Beta Bionics;

los danos se deban a un suceso 0 accidente ajeno al control de Beta Bionics; 0

los danos se deban a negligencia o uso indebido, incluyendo, entre otros, el almacenamiento
inadecuado o el maltrato fisico, como caidas o similares.

Esta garantia es personal e intransferible para el comprador final original. Cualquier venta, alquiler u
otra transferencia o uso del producto cubierto por esta garantia a un usuario distinto del comprador
final original, o por parte de este, dara lugar a la rescision inmediata de la presente garantia. Esta
garantia solo se aplica al conector Luer y no se aplica a otros productos, accesorios, cartuchos de
insulina precargados de terceros, ni a sensores o transmisores del CGM.

152 Guia del usuario del sistema de pancreas bionico iLet | Garantia

Garantia de iLet Connect

SALVO LO ESTABLECIDO EXPRESAMENTE ANTERIORMENTE, BETA BIONICS NO OFRECE NINGUNA
GARANTIA, YA SEA EXPRESA, IMPLICITA, LEGAL O DE CUALQUIER OTRO TIPO, CON RESPECTO A
LOS PRODUCTOS O CUALQUIER OTRO ARTICULO SUMINISTRADO POR BETA BIONICS, Y POR LA
PRESENTE RENUNCIA EXPRESAMENTE A CUALQUIER OTRA FORMA DE GARANTIA, INCLUIDAS,
ENTRE OTRAS, CUALQUIER GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO. ESTA GARANTIA DECLARADA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE A CUALQUIER OTRA
GARANTIA PREVISTA POR LA LEY.

Para devoluciones de productos, consulte https://www.betabionics.com/support/.

Beta fBionics

La informacion, el texto y/o las imagenes contenidas en este documento, o cualquier parte del mismo,
no pueden copiarse, mostrarse, descargarse, distribuirse, modificarse, reproducirse, republicarse ni
retransmitirse en ningun medio electronico o en formato impreso, ni tampoco pueden crearse obras
derivadas basadas en dichas imagenes, textos o0 documentos, sin el consentimiento expreso por
escrito de Beta Bionics.

© 2026 Beta Bionics, Inc. Beta Bionics® e iLet® son marcas registradas de Beta Bionics, Inc. Bionic Pancreas™ e iLet Bionic Pancreas™
son marcas de derecho consuetudinario de Beta Bionics, Inc. Todos los derechos reservados. Todas las demas marcas comerciales son
propiedad de sus respectivos titulares. El uso de marcas comerciales de terceros no constituye un respaldo niimplica una relacion u otra
afiliacion.

Dexcom, Dexcom Clarity, Dexcom Follow, Dexcom One, Dexcom Share y cualquier logotipo y marca de diseno relacionados son marcas
registradas o marcas comerciales de Dexcom, Inc. en los Estados Unidos y/o en otros paises. © 2026 Dexcom, Inc. Todos los derechos
reservados.

La carcasa del sensor, FreeStyle, Libre y las marcas relacionadas son marcas de Abbott y se utilizan con permiso. Otras marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios.

Fabricante: Beta Bionics, Inc. Tel. de Servicio al cliente +1-855-745-3800
11 Hughes Irvine, CA 92618 EE. UU. Correo electronico support@betabionics.com
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