Ghid rapid

GHID RAPID

Tncepe rapid si usor cu LinXfolosind acest Ghid de utilizare..

CITESTE ACEST GHID SI INFORMATIILE FURNIZATE
IMPREUNA CU APLICATIA CGM INAINTE DE A UTILIZA
SENZORUL.

Denumire produs: Senzor pentru Sistemul de Monitorizare
Continua a Glucozei

Model Produs: GX-01, GX-02, GX-01S, GX-02S
Pentru utilizare cu : RC2107, RC2109 CGM app

PASUL 1: Instalati aplicatia LinX CGM

Cautati LinX CGM pe Google Play sau App store.

Indicatii de utilizare:

Senzorul Sistemului de Monitorizare Continua a Glucozei este
un dispozitiv de monitorizare continua a glicemiei in timp real.
Atunci cand sistemul este utilizat impreuna cu dispozitive
compatibile, este indicat pentru gestionarea diabetului la
persoanele cu varsta de 2 ani si peste. Este conceput pentru

a nlocui testarea glicemiei prin inteparea degetului in luarea
deciziilor privind tratamentul diabetului. Interpretarea rezultatelor
sistemului trebuie sa se bazeze pe tendintele glicemiei si pe
mai multe citiri secventiale in timp. Sistemul detecteaza, de
asemenea, tendinte si urmareste tipare si ajuta la detectarea
episoadelor de hiperglicemie si hipoglicemie,facilitind ajustarea
terapiei atat pe termen acut, cat si pe termen lung.

PASUL 2: Creati un cont

Foloseste un cont de e-mail pentru a inregistra un cont LinX.
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PASUL 3: Aplicati senzorul
Descriere: 1 Varsta de 18 ani si peste Varste 2-17 ani

Senzorul se afla in interiorul aplicatorului de senzori. Urmati instructiunile
pentru a pregati si aplica senzorul pe spatele bratului (varsta < 18 ani) sau
pe abdomen (varsta 2-17 ani). Senzorul are un varf mic si flexibil care se

introduce imediat sub piele. Senzorul poate fi purtat pana la 15 zile.

Etapa1  Deschideti pachetul si selectati Zona de inserare
Bratul superior: Partea din spate a bratului superior
(Nu introduceti in muschii de pe partea exterioara a
bratului superior.)

Abdomen: Evitati introducerea in jurul buricului,

cicatricilor, induratiei subcutanate si a taliei.

Dezinfectati locul de insertie cu un tampon imbibat cu

Etapa 2
alcool si lasati-l sa se

Etapa 3  Desurubati capacul aplicatorului si puneti-l deoparte

Aliniati ferm deschiderea aplicatorului cu locul de
insertie si apasati butonul alb de implantare al
aplicatorului. Dupa ce auziti sunetul arcului care

se retrage, senzorul va fi introdus sub piele, iar acul de
punctie se va retrage automat inapoi in aplicator.

Etapa 4

Trageti usor aplicatorul de pe corp, senzorul ar trebuie

Etapa 5 - .
sa fie acum atasat pe piele

Asigura-te ca senzorul este bine fixat pe piele.

Etapa 6 > . : ;
Pune capacul ihapoi pe aplicatorul senzorului.

PASUL 4: Asociati senzorul cu aplicatia Linx CGM

(1) Conectati-va la aplicatia LinX CGM.

(2) Asigurati-va ca Bluetooth-ul telefonului este activat.
(3) Faceti clic pe ,asociere” in panoul de control principal.
(4) Selectati si faceti clic pe numarul SN corect al
senzorului listat Tn lista Dispozitive din

apropiere. (Asigurati-va ca numarul SN selectat este in
concordanta cu numarul imprimat

(5) Asteptati o asociere reusita.
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Abdomen

Consultati Ghidul utilizatorului pentru mai multe detalii despre
procedurile de asociere

Manualul electronic ar trebui sa fie accesibil pentru vizualizare
folosind un smartphone sau un computer cu browser web si functie
de vizualizare PDF. Daca alegeti sa vizualizati manualul electronic in
aplicatia LinX CGM, asigurati-va ca descarcati aplicatia pe modelele
de dispozitive compatibile enumerate in lista noastra de echipamente

Va rugam sa consultati urmatorul site web pentru a verifica lista
de dispozitive compatibile

(=  https://www.microtechmd.com/support/download/664/666



Contraindicatii:

<)

Sistemul de monitorizare continua a glicemiei trebuie indepartat
fnainte de imagistica prin rezonanta magnetica (RMN)

Nu purtati senzorul CGM pentru tomografie computerizata (CT) sau
tratament cu caldura electrica de nalta frecventa (diatermie)
Administrarea unei doze de acetaminofen mai mari decat cea maxima
(de exemplu, > 1 gram la fiecare 6 ore la adulti) poate afecta valorile
CGMS si le poate face sa para mai mari decat sunt in realitate.
Sistemul CGM nu a fost evaluat pentru urmatoarele persoane:

Femeile insarcinate

Pacienti cu dializa peritoneala

Pacienti cu stimulatoare cardiace implantate

Pacienti cu tulburari de coagulare sau cei care urmeaza un
tratament cu medicamente anticoagulante.

Precautii:

Atunci cand copiii si adolescentii utilizeaza sistemul CGM, tutorii lor
legali, ingrijitorii sau profesionistii din domeniul sanatatii vor opera
sistemul CGM Tn numele lor.

Nu sunt permise niciun fel de modificari ale senzorului sistemului
de monitorizare continua a glicemiei (CGM). Modificarea
neautorizata a CGMS poate cauza functionarea defectuoasa a

inainte de a utiliza acest produs, este necesar sa cititi Manualul de
instructiuni sau sa fiti instruit de un specialist. Nu este necesara
prescriptia medicului pentru utilizarea la domiciliu.

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

Tn timpul variatiilor rapide ale glicemiei (mai mult de 0,1 mmol/L pe
minut), de exemplu in timpul exercitiilor fizice sau dupa administrar-
ea medicamentelor hipoglicemiante, nivelurile de glucoza masurate
in lichidul interstitial de catre CGMS pot sa nu coincida cu nivelurile
glicemiei din sange. Atunci cand glicemia scade rapid, senzorul
poate indica o valoare mai mare decéat nivelul real din sange; invers,
cand glicemia creste rapid, senzorul poate indica o valoare mai
mica. In aceste cazuri, valoarea indicata de senzor trebuie verificata
printr-un test de sange din deget, folosind un glucometru.
Deshidratarea severa sau pierderea excesiva de apa pot duce la
rezultate inexacte. Daca suspectati ca sunteti deshidratat,
consultati imediat un specialist in domeniul sanatatii

Daca considerati ca valoarea indicata de senzorul CGMS este
inexacta sau nu corespunde cu simptomele resimtite, folositi un
glucometru pentru a va verifica glicemia sau pentru a calibra
senzorul de glucoza. Daca problema persista, scoateti senzorul si
fnlocuiti-1 cu unul nou.

Performanta CGMS nu a fost evaluata in cazul utilizarii impreuna
cu un alt dispozitiv medical implantabil, cum ar fi un stimulator
cardiac (pacemaker)

Detalii despre ce interferente pot afecta acuratetea detectarii sunt
oferite in sectiunea ,Informatii privind interferentele potentiale”
Daca varful senzorului se rupe, nu incercati sa il scoateti singur. Va
rugam sa solicitati ajutor medical de specialitate

Daca varful senzorului se rupe, nu incercati sa il scoateti singur.
Va rugam sa solicitati ajutor medical de specialitate

Acest produs este rezistent la apa si poate fi purtat in timpul dusului
sau la Tnot, dar nu introduceti senzorii in apa la o adancime mai rs
mare de 2 metri pentru o perioada mai lunga de 1 ora

Desi au fost efectuate teste extinse pe utilizatori pentru sistemul

LinX CGMS in cazul pacientilor cu diabet de tip 1 si tip 2, grupurile
de studiu nu au inclus femei cu diabet gestational.

Dacé produsul nu functioneazé corect sau a fost deteriorat, incetati
utilizarea acestuiausing the product

Mentineti o distanta de cel putin 5-7,5 cm intre locurile de injectare
a insulinei si senzorul CGM pentru a minimiza interferentele.
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Simboluri:

Consultati manualul de instructiuni
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Limitarea presiunii atmosferice

1060hpa
700hpa ’z

Piesa aplicata de tip BF

Sistem cu bariera sterila unica, cu ambalaj
de protectie la exterior, sterilizat prin
iradiere

Producator

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare.
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Incompatibil cu RMN

Reprezentant autorizat in Uniunea
Europeana
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Limitarea umiditatii
10%

Nu reutilizati

Atentie

Data de fabricatiei

Data de expirare

Numar de serie

Identificator unic al dispozitivului

Deseuri de echipament electrice si
electronice (DEEE) — Respectati
reglementarile locale pentru eliminarea
corespunzatoare
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Dispozitiv Medical
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Instructiuni de utilizare

Nivelul de protectie impotriva patrunderii
obiectelor solide straine este 6 (Protejat
Tmpotriva accesului la partile periculoase
cu un fir). Nivelul de protectie impotriva
patrunderii apei cu efecte nocive este 8
(Protejat impotriva efectelor imersiei
continue in apa).

Distribuitor autorizat in R. Moldova:

EDELMED SRL

Adresa: str. Burebista 17a of 119,

Chisindu, MD2032

Relatii clienti: 068 090 955
www.glicemie.md
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