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mmol/L
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Sin necesidad de
calibracion

Alarma de glucosa
en sangre alta/baja

Vida util del servicio
Hasta 14 dias

Rango de transmision del sensor
de hasta 20 pies

Rango de lectura del sensor
de 40 mg/dL a 450 mg/dL
(2.2 mmol/L a 25 mmol/L)

Impermeable
1P28

O

Transmision Bluetooth
en tiempo real

Tiempo de warm-up
1 hora

Clasificacion de
resistencia al agua
P28

Temperatura de operacion
de 5°C a 40°C

Vida util de
14 dias

®

Notas de
eventos

Almacenamiento de datos
deltransmisor
de hasta 14 dias

Bluetooth
41

Almacenamiento Temperatura
de transporte

Valor Mard
8.83%

Descarga de
informe AGP

Vida util en estante
12 meses

Tamafio del dispositivo
de 33.5mm x 20.0mm x 5.3mm

Humedad relativa de operacién
del 10 al 90%, sin condensacion”

de 4°C a 25°C

El monitoreo continuo de glucosa (CGM) proporciona andlisis de datos de glucosa mas
completos, ayudandote a gestionar tu nivel de azucar en sangre de manera mads cientifica.
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Paquete de Sensor

Autogestion
del Paciente

HCP Proview Monitoreo en Tiempo

Aplicador de Sensor Real para la Familia
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Tendencia en tiempo real < Remote Monitoring @

de los niveles de glucosa

Q Enter the nickname or email address.

« Compartir para cuidar con
miembros de la familia y
tu equipo de diabetes
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SENSOR ENDS IN: 14 Days
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Portal web en clinicas para

el monitoreo remoto de pacientes y informes de AGP

Patient Search
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Informe AGP estandar autorizado por IDC e

AGP s a summary of gluct from period, with median (50%) and other p shown as f they occt asinglo day.

AGP Report:Continuous Glucose Monitoring 530 B
Time in Ranges Lili DOB : 2001/03/09
Very High 250 mgia. 12% (2h52min) 49 Days: 2023/02/01—2023/03/15
Time CGM Active:94.6%
. High 181-250 mg/dL 25% (6h01min) Glucose Metrics
180 k -
Average Glucose 216 mg/dL
Goal <154 mg/dL Daily Glucose Profiles (Most recent 14 days)
mgldL Target 70-180 mg/dL 58% (13h56min) Each daily profle represents a midnight{o-michight period.
- Friday Saturday Sunday Monday Tuesday  Wodnesday  Thursday
0 S::c:;e Management indicator(GMI) 8.9% B . B Al a0 r T o . o !
. Low 54-69 mg/dL 4% (58min) IR AW/ \J AWSVZAYREE WY AN AR VAV
54 o 125m 1zom 12om o = om
] Glucose Variability 45.3% i 2 = m s 0 i )
Very Low <54 mg/dl 1% (14min Defined as percent coefficient of variation 3% T - s F
ry mg o ( ) Conl 2350 3% A% A W A w AN AN \

La evaluacion del rendimiento de seguridad y precision del Sistema de Monitoreo
Continuo de Glucosa de Sibionics se lleva a cabo con 70 sujetos a través de un estudio
prospectivo, multicéntrico, de un solo brazo y con criterios de rendimiento objetivos.

Referencia de Estudio Clinico: Los valores y resultados objetivo de los cuatro indicadores principales
Yan, L., Li, Q., Guan, Q. et al. Evaluation of the performance and
usability of a novel continuous glucose monitoring system. - ) ) Clinical Result

N N rimary Evaluation Indicators
Int ) Diabetes Dev Ctries 43, 551-558 (2023). Value 95% CI

https://d0|.0rg/1 0.1007/513410-022-01112-0 Ellh::;[;a;)solute relative error value 8.83% 8.929%(UCL)

Consistency rate of 20/20% of the

550 91.82% 90.50%(UCL)
reference value
20 Proportion of points falling in the 99.22% 98.72%(UCL)
A+ B area in Clarke Error Grid : e
450
400 Proportion of points falling in the
A+ B area in Consensus Error Grid 99.90% 99.63%(UCL)
350
=00 Precision de la tasa de alarmas por alto y bajo nivel de
250 azucar en la sangre
200 Items Clinical Result
150 Hyperglycemia (fsszjli;ﬁls)
True Alert Rate
100 . 84.62%
Hypoglycemia (99/117)
50
- Hyperglycemia 88.52%
0L . (401/453)
Detection Rate
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500 550 Hvboalycemia 90.53%
Venous glucose(mg/dl) ypogly (86/95)
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