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Ghid de utilizare

Tncepeti rapid si usor cu LinX
folosind acest ghid de utilizare rapida.

CITITI ACEST PROSPECT SI TOATE ETICHETELE/
INSTRUCTIUNILE FURNIZATE IMPREUNA CU APLICATIA
CGM INAINTE DE A MANEVRA KITUL DE SENZOR.

Denumirea produsului: Senzor pentru Monitorizarea
Continua a Glicemiei

Model: GX-01S,GX-02S

Pentru utilizare cu:

RC2107, RC2108, RC2109, RC2110 CGM app

Indicatii de utilizare: Senzorul Sistemului de Monitorizare
Continua a Glicemiei este un dispozitiv de monitorizare continua, in
timp real, a glicemiei. Atunci cand este utilizat impreuna cu
dispozitive compatibile, este indicat pentru gestionarea diabetului la
adulti (cu véarsta de 18 ani si peste). Este conceput pentru a inlocui
testarea glicemiei din deget in luarea deciziilor privind tratamentul
diabetului. Interpretarea rezultatelor trebuie sa se bazeze pe
tendintele glicemiei si pe mai multe masuratori succesive in timp.
Sistemul detecteaza, de asemenea, tendintele si urmdreste tiparele,
ajutand la identificarea episoadelor de hiperglicemie si hipoglicemie,
facilitand ajustarea tratamentului.

Contraindicatii: @

Sistemul de Monitorizare Continua a Glicemiei trebuie indepartat
Tnainte de efectuarea unui examen RMN (rezonanta magnetica).
Sistemul de Monitorizare Continua a Glicemiei nu a fost evaluat la
femeile insarcinate.

Descriere : Senzorul este amplasat in interiorul aplicatorului de
senzor. Urmati instructiunile pentru a pregati si aplica senzorul pe
partea din spate a bratului superior. Senzorul are o varf mic si flexibil
care se introduce imediat sub piele. Senzorul poate fi purtat pana la
15 zile. Pentru instructiuni detaliate privind utilizarea, consultati
ghidul de utilizator din aplicatia LinX.

Descarcati aplicatia LinX din:

Q cautati LinX

Pasul 1

Pasul 2

Pasul 3

Pasul 4

Pasul 5

Pasul 6

Selectati zona de insertie

Abdomen: Evitati zona taliei, pliurile abdominale,
cicatricile, induratiile de la injectiile cu insulina si
vergeturile. De asemenea, asigurati-va ca locul de insertie
este la cel putin 5 cm distanta de ombilic.

Bratul superior: Partea din spate a bratului superior (Nu
inserati in muschii de pe partea exterioara a bratului.)

Dezinfectati: Inainte de insertie, curatati locul de insertie
cu un servetel cu alcool si lasati-l sa se usuce complet.

Desurubati capacul aplicatorului de senzor si puneti-l
deoparte.

Aliniati deschiderea aplicatorului cu pielea in zona dorita si
apasati-l ferm pe piele. Apoi apasati butonul de implantare
al aplicatorului, asteptati cateva secunde dupé ce auziti
sunetul arcului care se retrage, pentru ca senzorul sa
adere la piele, iar acul de punctie din aplicator se va
retrage automat.

indepértat,i usor aplicatorul de senzor de pe corp, iar
senzorul ar trebui sa ramana atasat de piele.

Dupa instalarea senzorului, asigurati-va ca acesta este fixat
ferm. Puneti capacul la loc pe aplicatorul de senzor.
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Precautii
+ Utilizati numai consumabilele MicroTech Medical cu sistemul CGMS.

* Nu sunt permise modificari ale Sistemului de Monitorizare Continua a

Glicemiei. Orice modificare neautorizata a sistemului CGMS poate duce la
defectarea produsului si la imposibilitatea utilizarii acestuia.

- Tnainte de a utiliza acest produs, trebuie sa cititi manualul de instructiuni

sau sa fiti instruit de un specialist. Nu este necesara reteta medicala
pentru utilizarea la domiciliu.

Sistemul CGMS contine multe piese mici care pot fi periculoase daca
sunt inghitite.

Tn timpul variatiilor rapide ale glicemiei (peste 0,1 mmol/L pe minut), valorile
glucozei masurate in lichidul interstitial de catre CGMS pot sa nu
corespunda cu valorile glicemiei din sange. Atunci cand glicemia scade
rapid, senzorul poate afisa o valoare mai mare decat glicemia reala;
invers, cand glicemia creste rapid, senzorul poate afisa o valoare mai mica
decat glicemia real4. In aceste situatii, valoarea indicats de senzor trebuie
verificata printr-un test de sange din deget cu ajutorul unui glucometru.
Atunci cand este necesara confirmarea unei hipoglicemii sau a unei valori
apropiate de hipoglicemie masurate de senzorul de glucoza, se
recomanda efectuarea unui test de sange din deget cu ajutorul unui
glucometru.

Deshidratarea severa sau pierderea excesiva de lichide poate duce la
rezultate inexacte. Daca suspectati ca sunteti deshidratat, consultati
imediat un specialist.

Daca considerati ca valoarea afisata de senzorul CGMS este inexacta
sau nu corespunde simptomelor, folositi un glucometru pentru a verifica
nivelul glicemiei sau calibrati senzorul. Daca problema persista,
indepartati si inlocuiti senzorul.

* Performanta sistemului CGMS nu a fost evaluata in cazul utilizarii

fmpreuna cu un alt dispozitiv medical implantabil, cum ar fi un stimulator
cardiac (pacemaker).

- Detalii despre posibilele interferente care pot afecta acuratetea

masuratorilor sunt prezentate in sectiunea ,Informatii privind potentialele
interferente”.

+ Daca senzorul se desprinde sau se sldbeste, aplicatia poate s& nu afiseze

nicio valoare.

+ Daca varful senzorului se rupe, nu incercati sa il indepartati singur.

Solicitati ajutor medical de specialitate.

Acest produs este rezistent la apa si poate fi purtat in timpul dusului sau
fnotului, insa nu introduceti senzorul in apa la 0 adancime mai mare de 2,5
metri sau pentru o perioada mai lunga de 2 ore.

Valorile afisate de CGMS trebuie folosite doar ca referinta suplimentara
pentru monitorizarea diabetului zaharat si nu trebuie utilizate ca baza
pentru diagnostic clinic.

* Desi sistemul LinX CGMS a fost testat extensiv la pacienti cu diabet de tip

1si tip 2, grupurile de studiu nu au inclus femei cu diabet gestational.

Daca produsul nu functioneaza corect sau a fost deteriorat, opriti utilizarea
acestuia.

Pentru siguranta utilizatorului, depozitare, eliminare si manipulare,
consultati manualul de instructiuni al sistemului.
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Simboluri

Consultati Manualul de Instructiuni
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Limitarea presiunii atmosferice

1060hpa

700hpa.

Partea aplicata tip BF
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Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj
protector exterior utilizand iradiere

Producator

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare.

Cod lot

Importator

Nepotrivit pentru RM (Rezonantd Magnetica)

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

JowEo

Limita de temperatura

4

Limitare a umiditatii

s
E

Nu reutilizati

Atentie

Data fabricarii

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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Marcaj CE
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Dispozitiv medical

Instructiuni de utilizare

|

Nivelul de protectie impotriva patrunderii
obiectelor straine solide este 6 (Protejat
Tfm)potriva accesului la partile periculoase cu un
ir).

Nivelul de protectie impotriva patrunderii apei cu
efecte ddunatoare este 8 (Protejat impotriva
efectelor imersiunii continue in apa).
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