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Ghid de utilizare

incepe rapid si usor cu LinX, folosind acest Ghid de utilizare.

Citeste acest ghid si informatiile furnizate impreuna cu
aplicatia CGM inainte de a utiliza senzorul.

Denumirea produsului: Senzor pentru Sistemul de
Monitorizare Continua a Glucozei

Model produs: GX-01, GX-02, GX-01S, GX-02S

Pentru utilizare cu aplicatia mobila: RC2107, RC2109

Indicatie de utilizare:

Senzorul sistemului de monitorizare continua a glucozei (CGM) este un
dispozitiv care masoara glicemia in timp real, in mod continuu. Cand
este folosit impreuna cu dispozitive compatibile, Este indicat pentru
gestionarea diabetului la persoanele cu varsta de 2 ani si peste. Este
creat pentru a inlocui testele de glicemie facute prin inteparea
degetului, atunci cand trebuie luate decizii privind tratamentul
diabetului. Rezultatele oferite de sistem trebuie analizate tinand cont de
tendintele glicemiei si de mai multe masuratori facute in timp. Sistemul
observa si modele de variatie a glicemiei ajutand la detectarea
episoadelor de glicemie mare (hiperglicemie) sau glicemie scazuta
(hipoglicemie). Aceste informatii sunt utile pentru a ajusta tratamentul
pe termen scurt sau lung.

Contraindicatii: @

Senzorul trebuie scos Tnainte de a face un RMN (investigatie prin
rezonantd magnetica).
Nu purta senzorul in timpul:

« unui CT (tomografie computerizata);

« tratamentelor cu caldura electrica de inalta frecventa (diatermie).
/\ Dac4 iei 0 doz& mai mare decat cea recomandata de paracetamol
(de exemplu, mai mult de 1 gram la fiecare 6 ore pentru adulti),
senzorul poate da citiri mai mari decéat cele reale.

Sistemul CGM nu a fost testat pentru urméatoarele persoane:

« Femei insarcinate

« Pacienti in tratament cu dializa peritoneala

« Persoane cu stimulator cardiac implantat (pacemaker)

« Persoane cu probleme de coagulare a sangelui sau care iau

medicamente anticoagulante

Pentru utilizare cu aplicatia LinX CGM

P> Google Play @& App Store
Q. Cauta: LinX CGM

Manualul electronic ar trebui sa fie accesibil pentru vizualizare folosind
un smartphone sau un computer cu un browser web si capacitate de
vizualizare PDF. Daca alegi sa vizualizezi manualul electronic pe
aplicatia LinX, asigura-te ca ai descarcat aplicatia pe modelele de
dispozitive compatibile mentionate in lista noastra de echipamente.

Descriere:

Senzorul se afla in interiorul aplicatorului. Urmati instructiunile pentru a
pregati si aplica senzorul pe partea din spate a bratului superior
(pentru persoane cu varsta de 18 ani si peste) sau pe abdomen
(pentru persoane cu varsta intre 2 si 17 ani).

Senzorul are un varf mic si flexibil, care intra putin sub piele. Poti purta
senzorul timp de pana la 15 zile.Pentru pasi mai avansati sau setari
speciale, te rugam sa consulti instructiunile electronice disponibile in
aplicatia LinX.

Pasul 1

Pasul 2

Pasul 3

Deschideti ambalajul si alegeti zona de inserare.
Brat superior: Partea din spate a bratului (nu introduceti
senzorul in muschii de pe partea exterioara a bratului).
Abdomen: Evitati inserarea senzorului in jurul buricului,
peste cicatrici, in zone cu piele intaritd sau in apropierea
taliei pantalonilor.

Dezinfectare
Inainte sa aplici senzorul, curata locul cu un servetel cu
alcool si lasa-l sa se usuce complet.

Deschide aplicatorul
Desurubeaza capacul de pe aplicatorul senzorului si pune-l
deoparte.

Aplica senzorul
Pasul 4 ‘‘Plicdsenzoru

Pasul 5

Pasul 6

Asaza aplicatorul pe piele, acolo unde vrei sa pui senzorul,
si apasa-| bine pe piele. Apoi apasa butonul de aplicare.
Dupa ce auzi un clic, asteapta cateva secunde. Acesta este
semnalul ca senzorul s-a lipit de piele, iar acul din interior
s-a retras automat.

indeparteazi aplicatorul cu grija
Trage aplicatorul usor de pe piele. Acum senzorul ar trebui
sa fie fixat.

Verifica senzorul

Asigura-te ca senzorul este bine lipit. Pune capacul inapoi
pe aplicator.

18 ani si peste Intre 2 si 17 ani

Spatele bratului superior

18 ani si peste

Spatele bratului superior Abdomen

Intre 2 si 17 ani

18 ani si peste

Spatele bratului superior

18 ani si peste

18 ani si peste

patele bratului superior



Atunci cand copiii sau adolescentii folosesc sistemul CGM, acesta
trebuie operat in numele lor de catre tutori legali, ingrijitori sau
profesionisti din domeniul sanatatii.

Foloseste doar consumabile de la MicroTech Medical impreuna cu
sistemul CGMS.

Nu modifica in niciun fel sistemul CGM. Modificarile neautorizate
pot face ca dispozitivul s& nu mai functioneze corect si sa devina
inutilizabil.

inainte de folosire, citeste manualul de instructiuni sau cere
ajutorul unui profesionist. Nu este nevoie de retetd medicala
pentru a-l folosi acasa.

Dispozitivul contine piese mici, care pot fi periculoase daca sunt
nghitite.

Daca glicemia se schimba rapid (mai mult de 0,1 mmol/L* pe
minut), valorile masurate de senzor pot fi diferite fata de cele din
sange:

Daca glicemia scade repede, senzorul poate arata o valoare mai
mare decat cea reala.

Daca glicemia creste repede, senzorul poate arata o valoare mai
mica decét cea reala.

in aceste situatii, este bine sa verifici glicemia cu un glucometru
clasic (prin inteparea degetului).

Pentru a confirma o hipoglicemie (glicemie scazuta), fa
intotdeauna un test cu un glucometru.

Daca ai deshidratare severa sau ai pierdut multa apa, senzorul
poate da citiri gresite.

Daca simti ca esti deshidratat, contacteaza imediat un cadru
medical.

Daca presupui ca senzorul CGM afiseaza o valoare gresita sau
diferita fata de ce simti, verifica glicemia cu un glucometru sau
calibreaza senzorul.

Dacé problema continua, scoate senzorul si inlocuieste-I.

Performanta senzorului nu a fost testata la persoanele care
folosesc alte dispozitive medicale implantabile (ex. stimulator
cardiac).

Detalii despre ce factori pot afecta corectitudinea citirilor sunt
disponibile in sectiunea ,Informatii despre interferente”.

Dacé senzorul se dezlipeste sau cade, aplicatia nu va mai afisa
citiri.

Daca varful senzorului se rupe, nu incerca sa-I scoti singur.
Solicita imediat ajutor medical.

Dispozitivul este rezistent la apa si poate fi purtat in timpul
dusului sau inotului.

A\ Nu scufunda senzorul la o adancime mai mare de 2 metri si nu
mai mult de 1 ora.

Citirile oferite de senzor trebuie folosite doar ca referinta in
urmarirea diabetului. Nu se folosesc pentru diagnostic clinic.
Desi senzorul a fost testat pe persoane cu diabet de tip 1 si 2, nua
fost testat pe femei cu diabet gestational (in timpul sarcinii).

Daca produsul nu functioneaza bine sau este deteriorat, opreste
utilizarea.

Pentru siguranta ta, urmeaza instructiunile privind depozitarea,
eliminarea si manipularea dispozitivului.

*0,1 mmol/L = 1,80 mg/dL
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Simboluri explicate

Citeste manualul de instructiuni

&)

Limitare a presiunii atmosferice

1060hpa

@

700hpa.

Parte aplicata tip BF (siguranta pentru corp)

1

Sistem steril cu ambalaj protector, sterilizat
prin iradiere

Producator

Nu folosi daca ambalajul este deteriorat;
consulta instructiunile

Cod lot (identifica seria productiei)

Importator

Contraindicat pentru RMN (rezonanta magnetica)

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
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Limitd de temperatura (interval sigur de pastrare)

~

Limitare a umiditatii (interval sigur de umiditate)

&
2

Nu reutiliza (dispozitiv de unicé folosinta)

Atentie

Data fabricatiei

Data de expirare

Numar de serie

Identificator unic al dispozitivului

Deseuri de echipamente electrice si
electronice (WEEE) — Urmati cerintele
locale pentru eliminarea corecta a acestora
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Dispozitiv medical

Instructiuni de utilizare
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Nivelul de protectie impotriva patrunderii
obiectelor straine solide este 6 (Protejat
impotriva accesului la partile periculoase cu un
fir).

Nivelul de protectie impotriva patrunderii apei cu
efecte daunatoare este 8 (Protejat impotriva
efectelor imersiunii continue in apa).
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MicroTech Medical (Hangzhou) Co., Ltd.
No.108 Liuze St., Canggian, Yuhang District,

Hangzhou, 311121 Zhejiang, P.R.China

CMC Medical Devices & Drugs S.L

C/Horacio Lengo N° 18 CP 29006,
Malaga-Spain

Distribuitor autorizat in Romania:
GlucoPRO SRL

Adresa: |.L Caragiale 41, Otopeni, lifov
Relatii clienti: 0771 369 768
www.glucopro.ro

email: contact@glucopro.ro
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