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Oluline
ohutusalane teave

Naidustused kasutamiseks

AIDEX™ pidev gliikoosiseire slisteem (CGMS) on
naidustatud nahaaluse koe glikoositaseme pidevaks
vOi regulaarseks jalgimiseks ning seda kasutatakse
igapaevaseks vere glikoositaseme tuvastamiseks ja
enesekontrolliks 14-aastastel vdi vanematel inimestel.
See on mdeldud kasutamiseks patsientidele kodus ja
tervishoiuasutustes.

AIDEX™ CGMS-i tulemuste tdlgendamisel tuleks
lahtuda glikoosi trendidest ja mitmetest jarjestikustest
moédtmistulemustest aja jooksul. AIDEX™ CGMS aitab
tuvastada ka hiipergliikeemia ja hlipoglikeemia



episoode. Modtmisi ei tohiks kasutada ravi
korrigeerimiseks, vaid pigem meeldetuletusena, millal
on vajalik sérmeotsaga testimine. Personal Diabetes
Assistant (personaalse diabeediassistendi) kontrolleri
sisseehitatud veregliikoosi tuvastamise moodulit saab
kasutada koos MicroTechi Exactive EQ veregliikoosi
testribadega. Seda ei saa kasutada diabeedi
diagnoosimiseks ja skriininguks ega ravimitega seotud
raviotsuste tegemiseks.

Patsiendid

See pidev glikoosiseire slisteem sobib diabeediga
patsientidele, kes vajavad regulaarset vereglikoosi
seiret.

Personal Diabetes Assistant (personaalse
diabeediassistendi) vereglikoosi testimise funktsioon
sobib veregliikoosi taseme mddtmiseks taisverest, mis
vastab jargmistele nduetele:



1.

Hematokriti vahemik 30% kuni 55%.

2. Triglitseriidid alla 46,9 mmol/l (3000 mg/dl) voi

kolesterool alla 12,9 mmol/l (500 mg/dl).

Vastunaidustused

Patsiendid, kes:

1.

Kannatab alkoholismi, narkootikumide
kuritarvitamise, raskete pstthikahairete (nt
depressioon, skisofreenia) all.

. On teadvuseta.
. Ei suuda seadme kasutamisest aru saada voi selle

kasutamist hallata.

. Raske kuulmis- v8i nagemispuudega.
. Alla 14-aastased kasutajad voi kasutajad, kes ei ole

vbimelised ise diabeediravi teostama voi kes peavad
alati kasutama pidevat glikoosiseiret vanemate voi
kvalifitseeritud tervishoiutdotajate range jarelevalve
all.



Ettevaatusabinoud

* CGMS modtmistulemusi  tuleks kasutada ainult
vordlusena diabeedi mellituse taiendavaks seireks ja neid
ei tohiks kasutada kliinilise diagnoosimise alusena.

* Enne magnetresonantstomograafiat (MRI) tuleb CGMS
taielikult eemaldada.

* CGMS sisaldab palju véikeseid osi, mille allaneelamine
voib olla ohtlik.

 Vere gliikoosisisalduse kiirete muutuste ajal (ronkem kui
0,1 mmol/l minutis) ei pruugi CGMS-i abil interstitsiaalses
vedelikus mdddetud gliikoositasemed olla samad, mis
vere gliikoosisisaldus. Kui vereglikoosi tase langeb
kiiresti, voib andur anda vere glikoositasemest kérgema
naidu; Ja vastupidi, kui vereglikoosi tase tduseb kiiresti,
voib andur anda vere glikoositasemest madalama naidu.
Hipogliikeemiliste véi hlperglikeemiliste simptomite
ilmnemisel kontrollitakse anduri naitu, kasutades vere
glikoosimeetrit sormeotsa veregliikoosi testimiseks.



Raske dehldratsioon voi liigne veekaotus voib
pbhjustada ebatapseid tulemusi. Kui kahtlustate, et
teil on dehtdratsioon, péorduge kohe
tervishoiutddtaja poole.

Kui arvate, et CGMS-anduri nait on ebatapne voi
ebalhtlane, kasutage  vere  glikoositaseme
moodtmiseks vOi  glikoosianduri  kalibreerimiseks
vereglikoosimddturit. Kui probleem pusib,
eemaldage ja asendage andur.

Kuigi AIDEX™ CGMS-i kasutajatega viidi 1abi ulatuslik
testimine | ja Il tllpi diabeediga patsientidel, ei
hélmanud uuringuriihmad rasedusdiabeediga naisi.

CGMS-i toimivust ei ole hinnatud, kui seda
kasutatakse koos mdéne muu implanteeritava
meditsiiniseadmega, naiteks sidamestimulaatoriga.

CGMS-iga tohib kasutada ainult MicroTech Medicali
tarvikuid.

Kui toode ei tdota korralikult vdi on kahjustunud,
I6petage toote kasutamine.



« Kui seda kasutatakse meditsiiniasutuses, peaks
operaator kandma kasutamise ajal kindaid.

Veregliikoosi testimooduli
ettevaatusabinéud

Seda funktsiooni tuleks kasutada ainult in vitro
(kehavilistes) tingimustes ja seda saab kasutada ainult
koos MicroTechi Exactive EQ veregliikoosi testribadega.
Teiste kaubamérkide testribade kasutamine péhjustab
ebadigeid testitulemusi.

Veregliikoosi testi funktsiooni saab kasutada ainult vere
glikoosisisalduse maaramiseks taisvere proovide abil.
Arge kasutage seerumi voi plasma proove.

Veregliikoosi testimise funktsioon ei ole ette nahtud
vastsilindinute jaoks.

Testitulemused ei pruugi olla tépsed, kui vere hematokrit
on ule 55% v&i alla 30%.

Suures koguses C-vitamiini vi muid redutseerivaid aineid
sisaldav veri voib pdhjustada ebatépseid tulemusi.

Veregliikoosi médtmise vahemik on 1,1-33,3 mmol/



L (20-600 mg/dL).

Triglltseriidid tle 46,9 mmol/l (3000 mg/dl) ja kolesterool
dle 12,9 mmol/l (500 mg/dl) viivad ebatapsete
testitulemusteni.

Kui olete raskelt haige (naiteks: raske dehiidratsioon voi
ketoatsidoos), ei sobi teie vereproovid veregliikoosi
vaartuse maaramiseks sisseehitatud veregliikoosi mddtja
abil.

Veregliikoosi modtja  sobib  ainult  Kliinilisteks
sdeluuringuteks voi vere gliikoosisisalduse seireks.
Testitulemusi ei saa pidada valideeritud tulemusteks.
Tulemuste tapsuse tagamiseks voib testitulemusi
taiendavalt kontrollida teiste meetoditega, naiteks
biokeemiliste meetoditega.

Testitulemused peaks alati labi vaatama arst koos muude
kliiniliste tdenditega, et jduda diagnoosi jarelduseni.

Todtle hoolikalt veregliikoosi testidest tekkinud jaatmeid
vastavalt asjakohastele kohalikele seadustele ja

eeskirjadele, sest vereproove peetakse bioloogiliseks
ohuks.



Toote
komponendid

Nimi: AIDEX™ pidev gliikkoosiseire slisteem

Siisteemi konfiguratsioon: See toode sisaldab
isiklikku diabeediassistenti, saatjat ja glikoosiandurit.

Personal Diabetes Assistant (personaalsele
diabeediassistendile) viidatakse jargnevas tekstis kui
PDA-le.

PDA ja saatja siisteem koosneb jargmistest
komponentidest:

« Personaalne diabeediassistent (sisaldab Li-ion akut)
« Saatja

* PDA laadija

» PDA laadimiskaabel



« Kiirkasutusjuhend
Gliikoosianduri siisteem koosneb jargmistest
komponentidest:

« Sisseehitatud anduriga aplikaator

Komponendi kirjeldus

Personaalne diabeediassistent

PDA-d kasutatakse glikoosinditude ja ajalooliste
andmete kuvamiseks, kui see on Uhendatud toimiva
anduri ja saatja komplektiga.

[ONC)
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@ (H Toitenupp

@ 0 Avakuva nupp

Toide sisse: Vajutage ja hoidke all toitenuppu, PDA
vibreerib, mis naitab, et seade kaivitub. Umbes 30
sekundi parast siseneb see avakuvale.

Toide valja: Hoidke toitenuppu all, kuni ilmub
kinnitusteade. Kinnitage ja lllitage seade valja.
Ekraan sees: Kui seade on ootereziimis, vajutage
toitenuppu ja ekraanil kuvatakse lukustusekraan.
Ekraan valjas: Kui ekraan on sisse lilitatud,
vajutage Uks kord toitenuppu ja ekraan lulitub valja.
PDA laheb ootereziimi.

@ Abi nupp

Kui teatud funktsioonid on ebaselged, saate
abistava teabe kuvamiseks kasutada Abi nuppu.

Vajutage Avakuva nuppu, et naasta Avakuva
ekraanile.



@ <« Tagasi nupp
Kldpsake seda nuppu, et naasta eelmisele ekraanile
voi sulgeda hiipikaknadialoog.

© A Ules nupp

® ¥ Alla nupp
Ules- ja alla nuppu saab kasutada PDA ekraani ekraani
heleduse reguleerimiseks.

@ ¢ Sisesta nupp

Sisesta nuppu saab kasutada sisestatud teabe
kinnitamiseks ilma ekraani puudutamata.
Ekraan

3,2-tolline varviline puuteekraan.
@ USB port

PDA laadimiseks ja USB andmeedastuseks.
@ Veregliikoosi testribade port

Sisestage sellesse porti veregliikoosi testriba ja
PDA veregliikoosi testimise funktsioon ilmub.
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Vereglikoosi testimise funktsiooni Uksikasjalikum
kirjeldus on esitatud peatikis "Sisseehitatud
vereglikoosimdétja (BGM) kasutamine”.
() Testribade eemaldaja
Kasutatakse kasutatud veregliikoosi testribade
eemaldamiseks.
@ Kélar
Saatja
Saatjat kasutatakse koos glikoosianduri alusega. Kui
andur ja saatja on kehal aktiveeritud, mdéddab ja
salvestab see glikoosinaitajad ning edastab naitajad
PDA-le v6i AIDEX™ mobiilirakendusele.

Gliikoosianduri pakend

Glikoosianduri  pakend  sisaldab  steriliseeritud
glikoosiandurit, mis on kinnitatud anduri alusele, ja
anduri aplikaatorit.

Pakend steriliseeritakse gammakiirguse abil.



Anduri aplikaator

Glikoosiandur
Anduri baasteip




Uue glukoosianduri
kasutamine

Anduri rakendamine

* Soovituslikud piirkonnad
anduri paigaldamiseks on
koht, valiskilg ja kasivarre
tagakiilg. Parimate
tulemuste saavutamiseks
valtige liigset liikumist,
mis v8ib andurit ja selle
teipi nérgestada. Valtige
anduri juhuslikku maha
166mist. Kindlasti on
soovitatav paigaldada
andur pigem kéhule kui
katele véi muudele ¢
piirkondadele. &

Enne pealekandmist desinfit-
seerige valitud nahapiirkond



alkohoolsete  lappidega ja
oodake minut aega, et lasta
nahal  kuivada.  Vahetage
regulaarselt anduri kohti, et
valtida ebamugavustunnet véi
nahaarritust.

Avage anduri pakend.

Veenduge, et andur ei ole aegunud, kontrollides selle
aegumiskuupaeva. Kui anduri kehtivusaeg on 16ppenud
vOi steriliseeritud pakend on kahjustunud, arge kasutage
seda.

Votke anduri aplikaator valja,
keerates seda vastupaeva.

Asetage aplikaator soovitud
anduri koha peale. Vajutage
seda kindlalt vastu nahka ja
vajutage nuppu, et kaivitada
andur. Parast anduri
sisestamist oodake paar
sekundit, et anduri baasteip

Vabastamise nupp

15
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saaks nahale kinnituda.

« Eemaldage aplikaator. Andur
peaks olema edukalt |~
paigaldatud.

Anduri kasutamine vdib pdhjustada verevalumeid
voi verejooksu. Kui verejooks ei lakka, eemaldage
andur ja paigaldage uus andur teise kohta.

Joondage saatja anduri alusele ja vajutage saatja
kindlalt anduri alusele, kuni see haakub ja kinnitub
kindlalt anduri alusele.




=) oN
=<

Kui saatja ja anduri aluse orientatsioon ei sobi
kokku, ei saa saatjat korralikult paigaldada.

Ringlussevéetav aplikaator on
mdeldud ainult hekordseks
kasutamiseks. Utiliseerige
kasutatud anduri pakend ja

anduri  aplikaator  vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Jargige hoolikalt eespool kirjeldatud samme ja kasutage
kindlasti ainult MicroTech Medicali toodetud komponente.
Mittekinnitatud komponentide kasutamine voib
pohjustada vigastusi.
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Personaalse diabeedi-
assistendi (PDA)
esmakordne seadistamine

Kui kasutate PDA-d esimest korda, seadistage kuupaev ja

kellaaeg.

« Esmakordne kdivitamine: Vajutage ja hoidke all
toitenuppu, PDA hakkab vibreerima, mis naitab, et
PDA on sisse lilitatud. Umbes 30 sekundi parast
iimub  Setup  Wizard, mis juhendab teid
pohiseadistuste sisestamisel.

« Kui avate installeerimise juhendi, naete esimesena
kuupédeva ja kellaaja seadistust. Seadistage Oige
kuupéev, kellaaeg ja ajavodnd ning kldpsake OK.



Timezone

Beijing(GMT+08:00)




Anduri kaivitamine

< Parast seda, kui andur on edukalt kehale kinnitatud ja
saatjaga Uhendatud, kuvatakse Uhendatud PDA-I
"New sensor detected, please confirm" (uus andur
tuvastatud, palun kinnitage). Jatkamiseks vajutage
"Confirm" (kinnita).

New Sensor Detected, Please
Confirm

20



< Nuid kuvatakse PDA ekraanil "Sensor initializing".
Anduri initsialiseerimine votab tavaliselt aega umbes
1 tund.

Sensor initializin

6 Hour 24 Hour

Calibration Settings

21
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Kui anduri initsialiseerimine on I8petatud, hakkab
PDA kuvama praegust veregliikoosi vaartust.

mmol/L
3 Minutes Ago
6 Hour 12 Hour 24 Hour

3|07-21

Calibration  Settings



« Kui saatja kaotab iihenduse anduriga ja Ghendub uuesti,
palub PDA teil seda kinnitada. Vajutage "Cancel" (tihista),
kui olete juba I6petanud initsialiseerimisprotsessi. PDA
jatab initsialiseerimise vahele ja hakkab kohe kuvama teie
praegust veregliikoosi vaartust. Kui vajutate "Confirm"
(kinnita), alustab andur uuesti initsialiseerimist.

« Sel hetkel jatab PDA
initsialiseerimise  vahele
ja hakkab otse kuvama
praegust  vereglikoosi
vaartust.

| Mirkus I

Arge tiihistage
initsialiseerimis-
protsessi, kui kasutate
uut andurit. Uue
anduri initsiali-
seerimise vahele-
jatmine voib kaasa
tuua selle, et stisteem
kuvab ebadigeid
vereglikoosi vaartusi.

New Sensor Detected, Please
Confirm

23
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Anduri kalibreerimine

Parast uue anduri initsialiseerimist saate CGMS-i
kalibreerida vastavalt vajadusele. Palun kalibreerige
slisteem ainult siis, kui veregliikoos on suhteliselt stabiilne -
interstitsiaalsel gliikoosil on fiisioloogiline viivitus vorreldes
kapillaarse  vereglikoosiga, seega vdib CGMS-i
kalibreerimine, kui vereglikoos kiiresti muutub, péhjustada
CGMS-i ebatapsust.

Palun kalibreerige slsteem ainult usaldusvaarsete
vereglikoosi testvaartuste abil - Kasutage sertifitseeritud
vereglikoosi mddtjat ja testribasid, mille kehtivusaeg ei ole
I6ppenud; veenduge, et vereglikoosi modtja nadidud on
jariepidevad, tehes kaks voi kolm kordustestimist;
veenduge, et s6rm on puhastatud alkohoolsete lappidega ja
kuivatatud enne sdrme torkimist.

Valtige kalibreerimist esimese 6 tunni jooksul parast anduri
soojendamist, sest see vdib hiliem méjutada CGM-i tapsust.



* Klopsake PDA avaekraanil menuls "Calibration"
(kalibreerimine).

« PDA teavitab "Please calibrate with BG strip" (palun kalibreerige
BG-ribaga).

8:13 4 (—
alibrate with BG strip

Settings

« Sisestage uus veregliikoosi testriba PDA testriba
porti, et aktiveerida veregliikoosi testimise funktsioon.

25
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« Jargige peatikis "Sisseehitatud vereglikoosimdétja
kasutamine" toodud juhiseid.

« Kui testitulemus kuvatakse, klopsake "Calibrate"
(kalibreeri), et I6petada anduri kalibreerimine.

Connecting...




« Kui te kavatsete kasutada ainult veregliilkoosimddtjat
ja ei soovi CGMS-i kalibreerida, vajutage parast
testitulemuse kuvamist nuppu "Record" (salvesta).
Teie vereglikoosi nait salvestatakse mallu, kuid seda
ei kasutata reaalajas glikoosiseire slsteemi
kalibreerimiseks.

8:14

Calibration

6.4

mmol/L

5 6

27
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* Kui soovite kalibreerimiseks kasutada teise
vereglikoosimddtjia mdodtmisi, vajutage "Manual
Calibration" (manuaalne kalibreerimine), kui PDA
naitab "Please insert blood glucose test strip" (palun
sisestage vereglikoosi testriba). Kalibreerimise
Iopetamiseks sisestage vaartus kasitsi ja vajutage
"Calibrate" (kalibreeri).

4 (- 8:14

with BG strip Calibration

mmol/L

Settings



« Vereglikoosi testimislides ilmub iga kord, kui
sisestate vereglikoosi testriba, isegi kui PDA on
ootereziimil ja/vdi mdnes muus menulekraanis.
Anduri toévdime kinnitamiseks on tungivalt soovitatav
kalibreerida andur niipea kui véimalik parast selle
initsialiseerimist.

Kui te kahtlete, kas CGMS-i poolt naidatud
glikoosisisaldus on 0dige, saate tulemuste
kinnitamiseks kasutada kalibreerimisfunktsiooni. Arge
siiski vaérkasutage kalibreerimist, st mitte ronkem kui
Uks kord iga 6 tunni jarel.

Arge kalibreerige rohkem kui tiks kord iga 6 tunni
jarel.

29
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Anduri eemaldamine

Eemaldage vana andur, kui PDA naitab, et andur on
aegunud vOi kui tunnete arritust véi ebamugavus-
tunnet.

« Témmake ettevaatlikult teipi, mis hoiab andurit naha
kiljes, servast ja vabastage see aeglaselt, kuni kogu
andur on eemaldatud. Ulejaénud kleepuvate jakide
eemaldamiseks vdite kasutada sooja seebivett.

Vajutage anduri aluse uhel kiljel olevat kahte
lukustusvart, tbmmake saatja anduri alusest eemale
ja eemaldage seejarel saatja, et seda saaks uuesti
kasutada.

Andur on mdeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks.
Havitage kasutatud andur
vastavalt kohalikele ees-
kirjadele.




PDA seadistused

Gliikoosi sihtvahemik

Saate muuta korge glikoosihdire ja madala
glikoosihaire anduri piirmaarasid. Need seadistused
muudavad anduri  glikoosisisalduse tavaparast
vahemikku, mis kuvatakse avakuval ja millal
kdrge/madal gliikoosihaired kaivituvad.

Enne glikoosi sihtvahemiku seadistamist veenduge,
et saatja on Uhendatud anduri alusega ning et PDA ja
saatja vahel on hea juhtmevaba thendus.

Seadistuste meniiisse sisenemiseks vajutage PDA
avaekraanil "Settings" nuppu.

« Vajutage "Hi BG Threshold", et sisestada soovitud
anduri vereglikoosi piirmaar. Piirmaara vahemik on
8,0-25,0 mmol/L (144-450 mg/dl) (vaikimisi vaartus on
12,0 mmol/L).

31
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« Vajutage "Lo BG Threshold", et sisestada soovitud
madal anduri gliikoosi piirmaar. Piirmaara vahemik on
2,2-5,0 mmol/l (39,6 mg/dl - 90 mg/dl) (vaikimisi
vaartuson 3,5 mmol/L).

« Kinnitamiseks vajutage "OK"

Hi BG Threshold Lo BG Threshold

= 9.0

< Parast eelistatud piirmaarade sisestamist aja-
kohastab PDA susteemi seadistusi. Parast aja-



KOMNdsudinist Kuvdldkse FuA ekraadril seuirnys cridarigeu
successfully" (seadistused edukalt muudetud).

Kui PDA ja saatja ei ole sidepiirkonnas, naitab PDA
"settings change failed" (seadistuste  muutmine
ebadnnestus). Veenduge, et PDA ja saata on
sidepiirkonnas ja proovige uuesti.

Kuupéeva ja kellaaja seadistused

« Vajutage PDA avaekraanil "Settings", et siseneda
seadistuste menuusse.

 Vajutage valikut "Date" (kuupaev) véi "Time" (kellaeg) voi
"Time zone" (ajavoond).

« Maarake 6ige kuupaev, kellaaeg ja ajavoond ning kldpsake nuppu
"OK".

Beijing(GUT+08:00)

33
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PDA kasutamine

Uhendamine uue saatjaga

Turvalisuse huvides saab PDA-d siduda korraga
ainult Ghe saatjaga.

= 16

Enne sidumist leiate saatja
seerianumbri saatja karbilt.
Veenduge, et uus saatja on kokku
pandud anduri alusega.

Date and Time

Mode Re:

Alert

Vajutage PDA avaekraanil
"Settings", et siseneda
seadistuste menuisse.

History Log

Utilities

« Vajutage “Pair transmitter”.

Transmitter Pairing  FFFFFO >



* Kui PDA on juba saatjaga Uhendatud, kldpsake
"Transmitter Pairing" ja iimub hipikaken. See naitab
"The PDA already had a transmitter paired to it".
Uhendage vana saatja lahti, vajutage “OK”, et
eemaldada vana saatja ja ihendage uus saatja.

Aegunud saatja lahtiihendamisel veenduge, et PDA
ja saatja on sidepiirkonnas ja et Gihendus on hea. Kui
Uhendus kaotatakse sidemete lahtiihendamise ajal,
voib saatjal tekkida tulevikus raskusi PDA-ga uuesti
Ghendamisel.
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 Sisestage saatja seerianumber, kui seda ndutakse.

Transmitter UnPairing

The PDA already had a
transmitter paired to it. Unpair
the old transmitter, Press OK to
unpair the old transmitter and

I new on . ..
palrancwione Transmitter Pairing

WT024Q



« Klépsake "Confirm" (kinnita) nuppu. PDA otsib
Uhendust ja naitab "Pairing successful', kui thendus
on loodud.

14:23

DEICELT R

Transmitter Pairing  FFFFFO >

Real_time >
Alert
History Log
Utilities
pairing successful

Home Calibration
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Haireslisteemi kirjeldus

AIDEX™ CGMS-il on péhjalik ohutussiisteem, mis
kontrollib, kas ebanormaalsed olukorrad vajavad kohest
téhelepanu. Ststeem saadab sénumeid helisignaalide,
LED-ide voi vibratsiooni abil ning annab teavet PDA
ekraanil.

AIDEX™ CGMS sisaldab ainult keskmise ja madala
prioriteediga haireid - kdrge prioriteediga haireid (nagu
on maaratletud ISO standardites) ei ole.

Madala prioriteediga kiirteavitus voib olla fisioloogilise
seisundi haire teade (hiuperglikeemia hoiatus) voi
tehniline haire/teade. Kui selline haire teade kaivitub, ei
avalda see kasutajale kohe negatiivset mdju, kuid
kasutaja peab sellisele teabele tdhelepanu péérama ja
tegema otsuseid, et taastada vereglikoosi tase
normaalsesse vahemikku voi tagada reaalajas toimuva
pideva gliikoosiseire susteemi jatkuv tookindlus.



PDA hiireprioriteedi tasemed

Haire tase Visuaalne signaal Helisignaal Helirohk (dB)

Kol
Kgskmine Vilkuv kollane tuli jécr}en;tikust 60-90
prioriteet helisignaali
Madal Pidev kollane tuli Kaks 60-90
prioriteet jarjestikust
helisignaali
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PDA héired

Haire o .
kirjeldus Prioriteet Lahendus/toiming
Tehke  sérmeotsaga  gliikoosimdotmine
heakskiidetud gliikoosimdétjaga, et kinnitada
Low Blood Keskmi anduri gliikoosindit. Kui modtmine naitab
Glucose eskmine  madalat veregliikoosi taset, rakendage kohe
meetmeid veregliikoosi taseme tdstmiseks ja
kutsuge arstiabi.
Tehke  sérmeotsaga  gliikoosimdotmine
heakskiidetud gliikoosimdétjaga, et kinnitada
High Blood Madal anduri gliikoosindit. Kui modtmine naitab
Glucose kérget veregliikoosi taset, votke vastavalt
arsti ettekirjutusele ravimit voi siistige sobiv
kogus insuliini.
Sensor Madal Eemaldage praegune gliikkoosiandur ja
Expired asendage see uue anduriga.
Kontrollige, kas praegune andur on nahalt
maha koorunud véi osaliselt maha koorunud.
Kui jah, siis eemaldage praegune andur ja
asendage see uue anduriga. Kui andur on
Sensor Error  Madal endlseltgklndlalt naha kulg% kinnitatud, kuid
anduri torke teade ilmub jatkuvalt ile 30
minuti, eemaldage praegune andur ja
asendage see uue anduriga.
Other Palun lilitage PDA vélja ja kéivitage see
Unspecified Madal uuesti. Kui torketeade ilmub jatkuvalt, votke
Errors thendust meie klienditeenindusega.




Sisseehitatud vere-

glilkoosimootja (BGM)

kasutamine

Sisseehitatud vereglikoosimdétja kasutab vere
glikoosisisalduse =~ méaaramiseks  keemilise  reaktiivi
(glikoosiokstidaas, GOD) reaktsiooni. Parast testriba
asetamist testriba avasse ja vereproovi votmist satub veri
automaatselt testaknasse. Tekib ajutine elektrivool ja seda
voolu moddetakse, et maarata vere glikoosisisalduse nait.
Vereproovi votmine

Enne testimist tutvuge kdigepealt sellega, kuidas verd vétta,
ja seejérel valige puhas ja kuiv koht testi tegemiseks.

Enne testimist kasutage proovivétukoha
desinfitseerimiseks kas alkoholi v6i seebivett.
Vajaduse korral kasutage sooja vett, et
suurendada verevoolu. Kuivatage kéed ja
proovivotukoht, tagades, et ei jadks seebijaake.

M



42

Sormeotsaga testimine

Reguleerige lantseti sisestamise sligavust, et vahendada
ebamugavustunnet. Hoidke lantseti kork alles.
Veregliikoosi test

Kui PDA ekraan on sisse lilitatud, |aheb PDA automaatselt
vereglikoosi testi ekraanile, kui testriba sisestatakse
testriba porti. Animatsioon palub teil lisada testribale verd.

Parast vereproovi kandmist testribale loeb PDA 5 sekundit
tagasi ja kuvab testi tulemuse.

&4

Calibration




Eemaldage testriba

Parast testi I6petamist libistage
testiriba véljapoole, nagu on
naidatud pildil, testiriba
eemaldamiseks.

Vereglilkoosi moodtja ja laboratoorsete tulemuste
vordlemine

Teie PDA vereglikoosimddtja ja laboriseadmed néaitavad
mélemad gliikoosi kontsentratsiooni teie vere seerumis voi
plasmakomponendis. Siiski on erinevused nende kahe
naitaja vahel normaalsed ning teie moédtja ja laboratoorsed
tulemused voivad veidi erineda.

Mbdtja ja laboratoorsete tulemuste méistliku vérdluse
tagamiseks jargige jargmisi juhiseid:
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« Veenduge, et teie PDA td6tab korralikult.

« Vordlused on tapsemad, kui te ei s66 vahemalt neli
tundi (soovitavalt kaheksa tundi) enne testimist.

« Tooge oma PDA, testribad ja kontrolllahus laborisse.

» Veenduge, et PDA-ga tehtavate testide ja
laboratooriumi uuringute vaheline aeg ei lleta 15
minutit.

« Enne vereproovi votmist peske ja kuivatage kaed.

« Veenduge, et jargite tépselt kaesolevas
kasutusjuhendis toodud juhiseid.

Testi tulemustes voib esineda vaikesi korvalekaldeid,

mis voivad olla tingitud jargmistest pohjustest: Vere

hapniku- ja punaliblede arv varieerub inimeselt

inimesele ja isegi sama inimese puhul. Glikoosimddtja

testib vere glikoosisisaldust vdimalikult paljude

inimeste puhul. Kui kasutaja vereindeksid jaavad

vahemiku keskele, on tulemus ideaalne. Vastasel juhul



esineb moningaid vaikesi kérvalekaldeid.
(Kdrvalekalded peaksid jaama kohaliku omavalitsuse
poolt lubatud vahemikku).

Kvaliteedikontrolli testid

Kontrolllahus on teadaoleva kontsentratsiooniga
gliikoosilahus, mida kasutatakse PDA
vereglikoosimddtja ja testribade nduetekohase t66
kinnitamiseks. Kontrolllahust 1 kasutatakse tavaliselt
esimesena ja kontrolllahust 2 siis, kui on vaja teha teise
taseme test. MicroTech pakub eraldi saadaval olevat
kontrolllahuse paketti, mis sisaldab nii kontrolllahust 1
kui ka kontrolllahust 2. Kasutage alati kontrolllahust
kvaliteedikontrolli  testimiseks, et tagada tapne
vereglikoosi tase.

Kui te kahtlustate, et mddtja voi testribad ei todta
korralikult, voi kui te kahtlustate, et teie testi tulemused
on ebatdpsed vdi ei vasta teie tunnetusele, peaksite
tegema alljargneva kontrolllahuse testi:
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« Kui PDA ekraan on sisse lilitatud, sisestage lihtsalt
testriba PDA testriba porti ja ekraanile ilmub

vereglikoosi test.

Markige allosas olev
markeruut "Control Solution
Test". Animatsioon asenda-
takse kontrolllahuse
tilkumise  animatsiooniga.
Loksutage kontrolllahuse
pudelit, pigistage kontroll-
lahus ettevaatlikult valja,
visake esimene tilk ara ja
tilgutage teine tilk puhtale
mitteimavale pinnale. See-
jarel asetage teine tilk testi-
riba proovialale. Arge laske
pudelil puutuda riba endaga
kokku.

[

1]

Kui kontrolllahust on kasutatud piisavalt, loeb ekraan
5 sekundit tagasi ja kuvab seejarel testi tulemuse.
Tulemus kuvatakse ekraani llemises pooles. Kui



tulemus jaab testribade pakendile margitud
vahemikku (tavaliselt CTRL 1), to6tab seade
korralikult.

« Parast testi Iopetamist eemaldage testiriba. Kui
kontrolllahuse tulemused jaavad vordlusvahemikust
vélja:
- Kinnitage, et sobite digesse vahemikku.
Kontrolllahuse 1 tulemused peavad olema
vastavuses testribade viaalile (v&i fooliumpakendile)
margitud CTRL1 vahemikuga.

- Kontrollige testribade ja kontrolllahuse
aegumiskuupaeva. Veenduge, et pakendid ei oleks
olnud avatud kauem kui 6 kuud. Visake kdik
aegunud testribad ja kontrolllahused ara.

- Kinnitage, et testite diges temperatuuri-vahemikus
(15-30 °C). Veenduge, et testribade viaal ja
kontrolllahuse pudel on korralikult suletud.

- Veenduge, et kasutate Oige kaubamargiga
kontrolllahust.

« Veenduge, et jargite nduetekohaselt kasutusjuhendi
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juhiseid.
Pérast kdigi eespool nimetatud tingimuste kontrollimist
korrake  kvaliteedikontrolli uue testribaga. Kui
kvaliteedikontrolli testi tulemused jadvad endiselt
véljapoole testviaalile (vdi fooliumpakendile) margitud
vahemikku, vdib teie modteriistaga olla probleem.
Paluge abi ja vbtke Ghendust oma edasimiijaga.

Enamiku enesekontrolli vajaduste rahuldamiseks piisab
kontrolllahusest 1. Kui te arvate, et teie mootur voi ribad
ei toota digesti, voite teha ka 2. taseme testi. Mdlema
(CTRL 1 ja CTRL 2) vahemikud on naidatud testribade
viaalil  (vdi  fooliumpakendil). Lihtsalt korrake
testiprotseduuri, kasutades kontrolllahust 2. Tulemuste
kinnitamiseks peavad kontrolllahuse 1 testid jadma
CTRL 1 vahemikku ja kontrolllahuse 2 testid CTRL 2
vahemikku.



Kiirteavitus

BG héiresonum

Sonumi tiilip

Lahendus

BG Meter initialization
error

Heli- ja
vibratsioonihéire
koos s6numiga

Kaivitage oma PDA
uuesti. Kui probleem
pusib, votke ihendust
oma edasimiitijaga.

Test strip was removed
during the test

Heli- ja
vibratsioonihéire
koos s6numiga

Korrake testi ja veenduge,
et testriba plsib paigal.

Test strip is contaminat-
ed, used or the blood
sample is added to the
test strip prematurely

Heli-ja
vibratsioonihéire
koos s6numiga

Testige uuesti uue ribaga.

Insufficient sample

Heli- ja
vibratsioonihéire
koos sénumiga

Testige uuesti uue ribaga.
Veenduge, et testimisakna
taitmiseks on piisavalt verd.

Temperature exceeds
operation range

Heli- ja
vibratsioonihaire
koos s6numiga

Liikuge tavaparase
todtemperatuuri
vahemikus asuvasse
kohta ja korrake testi.

Test result is below the
measurement range

Heli- ja
vibratsioonihaire
koos s6numiga

Korrake testi. Kui tulemus on
sama, votke viivitamatult
Gihendust oma
tervishoiutoétajaga.

Test result is above the

Heli- ja
vibratsioonihéire

Korrake testi. Kui tulemus on
sama, votke viivitamatult

measurement range = H thendust oma
koos sBnumiga tervishoiutoétajaga.
Heli- ja Kontrollige ketoonide
Check ketones vibratsioonihaire sisaldust ja votke

koos sénumiga

viivitamatult ihendust oma
tervishoiutbdtajaga.
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Personaalse diabeedi-
assistendi (PDA) laadimine

Taielikult laetud PDA peaks vastu pidama kuni 4 péaeva.
Aku kestus voib soltuvalt kasutamisest erineda. Kui aku
jarelejaanud véimsusest piisab umbes iheks paevaks,
annab PDA aku tihjenemise hoiatuse.
* Sisestage PDA laadimiskaabel PDA-laadijasse.
Uhendage laadimiskaabli teine ots PDA laadimisporti.
« Sisestage PDA-laadija 220 V pistikupessa.
- Kui PDA on valja lilitatud, kuvatakse aku
laadimise animatsioon.
- Kui PDA on sisse lilitatud, muutub aku ikoon
laadimise ikooniks.
« PDA aku taielikuks laadimiseks voib kuluda kuni 2
tundi.

« Akude kasutusiga on tavaliselt umbes 4 aastat, kuid
see voib soltuvalt kasutusest erineda.



« Kui aku vajab valjavahetamist, votke uue aku
saamiseks Uhendust meie klienditeenindajaga.

Kasutage kindlasti MicroTech Medicali pakutavaid
akusid ja laadijaid. Kinnitamata komponentide
kasutamine vdib pdhjustada vigastusi.

Pideva gliikoosiseire
siisteemi (CGMS) eest
hoolitsemine

PDA ja saatja puhastamine

« Puhastage PDA valispind kerge pesuvahendi ja pehme
niiske lapiga. Kasutage kuivatamiseks teist lappi.

« Desinfitseerige PDA ja saatja alkoholiga.

« Arge kasutage vélispinna puhastamiseks lahusteid,
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kiitinelaki eemaldajat v&i varvi lahjendajat.

Hoidke PDA ja saatja kuivana.

Arge kasutage mingeid maéardeaineid.

Hoidke testribade ava piirkond puhtana.

Arge sukeldage PDA-d véi saatjat vette voi
muudesse vedelikesse. Valtige tolmu, mustuse,
vere, kemikaalide, vee voi muude ainete sattumist
PDA testribale ja laadimisportidele.

Likvideerimine

Likvideerige PDA, saatjad ja andurid, mida te enam ei
kasuta, kooskdlas kohalike eeskirjadega
elektroonikaseadmete, akude, teravate instrumentide ja
bioloogiliselt ohtlike materjalide kohta. Arge visake vanu
tooteid voi tarvikuid lihtsalt &ra. Lisateavet siisteemi
komponentide likvideerimise kohta saate
klienditeenindusest.



Arge visake akusid ra, kui need on kahjustunud véi
aegunud. Utiliseerige akud vastavalt kohalikele akude
kdrvaldamise eeskirjadele.

Transport

Valtige raskete raskuste asetamist PDA ja saatja peale.
Valtige otsest paikesevalgust ja vihma.

Ladustamine

Kui te ajutiselt ei kasuta PDA-d, saatjat voi
andurisiisteemi, hoidke komponente jahedas, kuivas,
puhtas ja hasti ventileeritud kohas. Kui te otsustate
PDA-d pikema aja jooksul mitte kasutada, tuleb akut
hoida eraldi.

PDA, saatja ja andur on tappisinstrumendid. Kui need
lahevad rikki, saab neid ainult tootjale remondiks
tagastada. Kolmandad isikud vdi organisatsioonid ei
tohi remonti teostada. Kasutusjuhendis ei ole esitatud
elektriskeeme ja komponentide nimekirju.
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Spetsifikatsioonid

Alamkomponent

Uksus -
Saatja Andur PDA
Mudeli number G7-T01 G7-S01 G7-P02
Té6temperatuur 540°C (41-104 °F)
Tootamise dhuniiskus 10-93% ( mitte-kondenseeruv )
Ladustamise ja o o o o o o
transpordi temperatuur -20°C -60°C 4°C-30C -20°C -60°C
{‘,Zﬂgspﬁ’é}'%iﬁhskus 5-95% ( mitte-kondenseeruv )
Ladustamise ja
transpordi rohk 700hpa~1060hpa
Sissepaadsukaitse tase IPX7 IPX0
G7-S01: 14
Kasutusaeg 4 aastat péeva 4 aastat
Sailivusaeg: 1
aasta

Tuvastusvahemik

2.0mmol/L-25.0 mmol/L

Mbootmise tapsus

Kui glikoosisisaldus on >4,2 mmol/l (75 mg/dI), ei
dleta anduri tapsuse korvalekalle +20%; kui
glikoosisisaldus <4,2 (75 mg/dl), ei lileta tapsuse
kérvalekalle +1 mmol/l (18 mg/dI).

Juhtmevaba side
sagedus ja ribalaius

Sagedus: 2,402 GHz ~ 2,48 GHz
Ribalaius: 1Mbps

Juhtmevaba
modulatsioon

GFSK

Kiirgusvoimsus

-2dBm




Elektromagnetiline
uhilduvus

Need seadmed on ette nahtud kasutamiseks allpool
maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
seadme kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse
sellises keskkonnas.

Kaasaskantava ja mobiilse RF-side haired vdivad
mojutada seadet.

Palun kasutage kaasasolevaid kaableid ja tarvikuid.
Kaablite andmed on jargmised:

# Uksus Pikkus(m) Varjestatud Markused

1 PDA laadimise kaabel 1.0m Jah EUT DC 5V

Muude kui seadme jaoks ettendhtud tarvikute kasuta-
mine ei ole soovitatav. Need vdivad pdhjustada seadme
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kiirguse suurenemist voi vahendada selle hairekindlust.

Seadet ei tohi kasutada teiste seadmete korval ega
koos teiste seadmetega. Kui seadet on vaja kasutada
kdrvuti voi virnas, tuleb seadet jalgida, et veenduda
selle normaalse toimimise kohta konfiguratsioonis,
milles seda kasutatakse.

Joudlus Kirjeldus

Kui gliikoosi kontsentratsioon on

> 4,2 mmol/l (75 mg/dl), ei lleta

anduri tapsuse korvalekalle rohkem
Méétmise tapsus kui £20%;

Kui gliikoosisisaldus on <4,2 mmol/l

(75 mg/dl), ei Uleta tapsuse

korvalekalle +20 mg/dl.




IEC60601-1-2 Tabel 201

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline
héirekindlus

Seade on ette

nahtud kasutamiseks allpool maaratletud
elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja peab
veenduma, et seadet kasutatakse sellises keskkonnas.

Elektromagnetiline keskkond -

Kiirguste test Vastavus suunised
Seade kasutab RF-energiat ainult
" oma sisemiseks funktsiooniks.
(R:::Slg'égﬁe'd Grupp 1 Seetottu on selle RF-kiirgused
vaga vaikesed ja ei pohjusta
téenédoliselt héireid lahedal-
asuvates elektroonikaseadmetes.
Seade sobib kasutamiseks
" koikides asutustes, sealhulgas
(R:::Slglég$$ed Klass B [kodumajapidamistes ja nendes,
mis on otseselt (ihendatud avaliku
madalpingevérguga.
Harmoonilised Liikuge normaalse todtemperatuuri
kiirgused IEC Klass A |vahemikku jaavasse kohta ja
61000-3-2 korrake testi.
Pirjge . . Korrake testi. Kui tulemus on sama,
kglkumlsed/wlke- Vastab votke viivitamatult (ihendust oma
}éqr(?(;los_%‘_jglEC tervishoiutédtajaga.
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IEC 60601-1-2: Tabel 202

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline
héirekindlus

Seade on ette ndhtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises
keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja peab tagama, et seadet
kasutatakse sellises keskkonnas.

TEC 60601 testi

Elektromagnetiline keskkond -

Hairekindluse test [\~ Vastavuse tase Sronied
Porandad peaksid olema puidust,

Blektrosiaatine | £6KV kontakt +6KV kontakt betoonist voi keraamilistest

tihjendus (ESD) | sz ene 48KV 5hk plaatidest. Kui porandad on kaetud

60601-4-2 siinteetiise materjaliga, peaks

suhteline Shuniiskus olema vahemalt
30%.

Eleiriine Kire | Lo\t 2KV toiejune Elektrivorgu kvaliteet peaks

sirder/so6stpinge | 3100 S0 g | etkv sisondivaliuna | V2Stama tdpilsele kaubandus-

IEC 6100044 Vi haiglakeskkonnale.
Pingelaine +1KV lin GNDle | +1KV liin GNDe \E‘aest;:\/:r(%::\‘{ggleeel::f;:: s,
2351%00475 42KV liin GNDHe | 2KV liin GND-e Vi haiglakeskkonnale.

<5% UT 0, Elektrivorgu kvaliteet peaks
Pingelangused, | nadalaks é>95% UT [ nadeiaks 8)95% UT | vastama tiiipilisele kaubandus-
liihkesed langus) 40% UT 5 |langus) 40% UT 5 | 5 haiglakeskkonnale. Kui

katkestusedja  [nadalaks (60% UT  [nadalaks (60% UT | ccadme kasutaja vajab jatkuvat

inge kGikumised | 1angus) 70% UT 25 |langus) 70% UT 25 [ 557 su
Bialika néadalaks (30% UT | nadalaks (30% UT  [00d elekirivorgu katkestuste

toite: "
Seondlinidel EC | langus) <6% UT 5s |langus) <5% UT 5s | ajal, on soovitatav, et seade
00411 Jooksul (>95% UT | jooksul (>05°% UT saaks toidet katkematust
VGi akust.

_ Vaimsussagedusiik magnetvai
VGimsus- peaks oma
sagedus (50/60 | 3ppm, 3AIm volmsussagedushku magnetvalja

iz) magnetvali taseme omadusi ebatiiipilises

610004-8 kohas tidipilises kaubandus- ja

haiglakeskkonnas.




IEC 60601-1-2: Tabel 204

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline
héirekindlus

Seade on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises

keskkonnas. Klient v6i seadme kasutaja peab tagama, et seadet

kasutatakse sellises keskkonnas.

Haire- IEC 60601 Vastavuse Elektromagnetiline keskkond -
kindluse |testi tase tase suunised
test

Kaasaskantavaid ja mobiilseid
raadiosideseadmeid ei tohi kasutada
tihelegi seadme osale, sealhulgas
kaablitele, lahemal kui saatja
sageduse suhtes kohaldatava
vorrandi alusel arvutatud soovituslik
. eralduskaugus.
T T I
61000-4-6 | 10VAtohniline  tehnine | d=12 \PBOMHz-B00VIHz
sagedusala) meditsiiniline | d=2.3 P 800MHz~2.5GHz
150kHZz~80MHz |Sagedusala) | kus P on saatja maksimaalne
valjundvoimsus vattides (W) vastavalt
saatja tootjale ja d on soovitatav
eralduskaugus meetrites (m).
10V/m Fikseeritud RF-saatjate valja-
tugevused, mis on kindlaks maaratud
elektromagnetilise asukoha uuringuga
a, peaksid olema véiksem kui
vastavuse tase igas sagedus-
vahemikus b.
Jargmise stimboliga tahistatud
seadmete laheduses voib esineda
haireic: ¢

Kiirgav RF [10V/m
IEC 80MHz~2.5GHz
61000-4-3
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IEC60601-1-2: Tabel 206

Soovitatavad kaugused kaasaskantavate ja mobiilsete RF-

sideseadmete ja seadme vahel
Need seadmed on ette nahtud kasutamiseks keskkonnas, kus raadio-
sageduslikke haireid kontrollitakse. Klient voi seadme kasutaja voib aidata
valtida elektromagnetilisi haireid, sailitades minimaalse kauguse kaasas-
kantavate ja mobiilsete RF-sideseadmete (saatjate) ja seadme vahel, nagu
on soovitatud allpool, vastavalt sideseadmete maksimaalsele véljund-
véimsusele.

Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele (m)

Saatja
maksimaalne | 150kHz~80MHz | 80MHz~800MHz |  800MHz~2 5GHz
nimivaljund- d=1.2VP d=1.2VP d=2.3\P
voimsus (W)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Eespool loetlemata maksimaalse valjundvéimsusega saatjate puhul voib
soovituslikku eralduskaugust d meetrites (m) hinnata, kasutades saatja
sageduse suhtes kohaldatavat vorrandit, kus P on saatja maksimaalne
valjundvoimsus vattides (W) vastavalt saatja tootjale.

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz puhul kohaldatakse kérgema sagedus-
vahemiku eralduskaugust.

MARKUS 2 Need suunised ei pruugi kehtida kdikides olukordades.
Elektromagnetilise kiirguse levikut méjutavad neeldumine ja peegeldumine
struktuuridest, objektidest ja inimestest.




Lisa

Siimbolid

Il klassi seadmed

Ainult Gihekordseks kasutamiseks

BF-titipi rakendatav osa

Ladustamise temperatuur

Steriliseeritud kiirgusega

Vaadake kasutusjuhendit/voldikut

q]|~=le|m

Bioloogiline oht

&

In vitro diagnostikavahend

Mitte-ioniseeriv kiirgus

(R

Vaata kasutusjuhendit

B>

Veekindluse tase

IPX7

Tutvu kasutusjuhendiga

B
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