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Susteemi kirjeldus

Taname teid, et valisite LinXi pideva glikoosi-
seireslisteemi (edaspidi CGM). LinX CGM siisteem
koosneb  kahest seadmest: pideva glikoosi-
seireslisteemi sensorist ja pideva glikoosiseire
rakendusest.

LinX CGM pakub glikoositasemeid reaalajas ja
véimaldab teil pidevalt vaadata oma sensori
glikoosivaartusi valitud mobiilseadmes. Sisteem
jalgib teie glikoosisisaldust iga minutiga, mdotes
glikoosi kogust interstitsiaalses vedelikus. Teie naha
sisse paigaldatud sensor saadab gliikoosisisalduse
tulemused LinXi pideva glikoosiseiresiisteemi
rakendusse (CGM APP).



Rakendus kuvab teie glikoositaseme ja pikaajalised
glikoositrendid. Rakendus annab ka teavitusi, kui teie
glikoositase on ohtlikus tsoonis vdi prognoositakse, et
see sinna jouab.

LinX CGM tuvastab ka trendid ja jalgib mustreid,
aidates tuvastada hiperglikeemia ja hlpoglikeemia
episoode ning hdlbustab nii agedate kui ka pikaajaliste
raviprogrammide kohandamist. Sisteemi tulemuste
tdlgendamine peaks pdhinema glikoositrendidel ja
mitmel jarjestikusel tulemuse mddtmisel aja jooksul.

Markus: Enne sisteemi kasutamist lugege kdoik

kaesolevas kasutusjuhendis toodud juhised labi.
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1. Oluline teave

1.1 Kasutamise naidustused

Pidev gllkoosiseirestisteemi sensor on reaalajas,
pidev glikoosiseire seade. Kui slsteemi kasutatakse
koos Uhilduvate seadmetega, on see naidustatud
diabeedi juhtimiseks taiskasvanutel (vanuses 18 aastat
ja vanemad). See on loodud asendama sdrmeotsast
vere glikoosisisalduse mddtmist diabeediravi otsuste
tegemiseks. Sisteemi tulemuste tdlgendamine peaks
pdhinema glikoositrendidel ja mitmel jarjestikusel
modtmisel aja jooksul. Siisteem tuvastab ka trendid ja
jalgib mustreid, aidates tuvastada hulperglikeemia ja
hiipogliikeemia episoode, hdlbustades nii agedate kui
ka pikaajaliste raviprogrammide kohandamist.



1.1.1 Kavandatud eesmark

Pideva gliikoosiseiresiisteemi  sensor:  Kui pideva
glikoosiseireslisteemi sensorit kasutatakse koos uhilduva
tarkvararakendusega, on see ette nahtud glikoosi
pidevaks mdodtmiseks interstitsiaalses vedelikus ning on
loodud asendama sormeotsast vere gliikoosisisalduse
(BG) mdotmist ravivajaduste otsustamiseks.

Pideva gliikoosiseirestisteemi rakendus (iOS/Android): Kui
pideva gliikoosiseiresiisteemi rakendust kasutatakse koos
Uhilduvate sensoritega, on see ette nahtud gliikoosi
pidevaks mddtmiseks interstitsiaalses vedelikus ning on
loodud asendama sormeotsast vere glikoosisisalduse
(BG) mddtmist ravivajaduste otsustamiseks.

1.1.2 Nadidustused

1) 1. ja 2. tlupi diabeet

2) Diabeedi eritulibid (valja arvatud monogeense
diabeedi sindroomid, eksokriinse koéhunaarme
haigused ja ravimitest voi kemikaalidest pdhjustatud
diabeet)



3) Ebanormaalsed vere gliikkoosisisalduse tasemed

4) Patsiendid, kes vajavad paremat gliikeemilist kontrolli

5) Inimesed, kes vajavad vere gliikoosisisalduse
sagedast voi pidevat jalgimist

1.2 Patsiendid

Taiskasvanud diabeedipatsiendid (=18-aastased).

1.3 Kavandatud kasutaja

Selle meditsiiniseadme sihtkasutajad on 18-aastased
ja vanemad isikud, kellel on pdhiteadmised
kognitiivsetest oskustest, kirjaoskusest ja iseseisvast
likumisvdimest. Seade on mdeldud nii meditsiini-
tootajatele kui ka mitte-spetsialistidest taiskasvanutele,
kes peavad pidevalt vdi perioodiliselt jalgima enda voi
teiste glikoositasemeid.



1.4 Vastunaidustused

&9

Pidev gllkoosiseireslisteem tuleb eemaldada enne
magnetresonantstomograafiat (MRI).

Arge kandke oma gliikoosiseiresiisteemi  sensorit
kompuutertomograafia (CT) uuringu ajal ega
korgsagedusliku elektrilise soojusravi (diatermia) ajal.

Kui vétta suurem kui maksimaalne annus atsetaminofeeni
(nt Gle 1 grammi iga 6 tunni jarel taiskasvanutel), voib see
méjutada gliikoosiseirestisteemi (CGMS) naite ja muuta
need tegelikkusest kérgemaks.

CGM-susteemi ei hinnatud jargmiste isikute puhul:

* Rasedad naised



* Peritoneaaldiallitisi saavad patsiendid
« Patsiendid, kellel on implanteeritud siidamestimulaator

« Patsientidel, kellel on verehulibimishaired véi kes
votavad antikoagulante.

1.5 Hoiatus

Arge kandke oma gliikoosiseiresiisteemi sensorit
kompuutertomograafia  (CT) uuringu  ajal  ega
korgsagedusliku elektrilise soojusravi (diatermia) ajal.

Arge kandke oma gliikoosiseiresiisteemi, kui kasutate
elektrokauteerimist,  elektrokirurgilisi seadmeid ja
diatermia seadmeid.

Glikoosiseireslisteemi  (CGM) ei  ole hinnatud
peritoneaaldialliiisi patsientidel, patsientidel, kellel on
implanteeritud slidamestimulaatorid, ega patsientidel,
kellel on verehllbimishadired v6i kes vétavad
antikoagulante. Enne LinX slisteemi kasutamist vaadake
lle kdik toote juhised.

Gliikoosiseireslisteemi ei tohiks kasutada patsiendid,
kellel on laialdased nahaalused s6imed.

Enne LinX-slisteemi kasutamist vaadake Ule koik toote-



juhised.

Kasutusjuhend sisaldab kogu ohutusalast teavet ja
kasutusjuhiseid.

Réaakige oma tervishoiutdttajaga sellest, kuidas peaksite
kasutama oma sensori glikoosiandmeid, et aidata teil
oma diabeeti paremini hallata.

Susteemi kasutusjuhiste eiramine vdib pdhjustada tdsise
madala voi kdrge veregliikoosi episoodi ja/voi raviotsuse
tegemise, mis voib viia vigastusteni. Kui teie glikoosi
teavitused ja slisteemi nadidud ei Uhti simptomite voi
ootustega, kasutage diabeedi ravivajaduste
otsustamiseks sOrmeotsast vere gliikoosisisalduse
mddtmiseks veresuhkru mdétjat. Vajadusel podrduge
arsti poole.

Selle seadme kasutamist teiste seadmete koérval véi koos
teiste seadmetega tuleks valtida, sest see voib
pohjustada ebadiget todd. Kui selline kasutamine on
vajalik, tuleb seda seadet ja teisi seadmeid jalgida, et
veenduda nende normaalses t60s.

Kaesoleva seadme tootja poolt madramata voi tarnimata



tarvikute, muundurite ja kaablite kasutamine voib
pbhjustada selle seadme elektromagnetiliste kiirguste
suurenemist  voi  elektromagnetilise  hairekindluse
vahenemist ning viia ebadige toimimiseni.

KANTAVAT RF-sidevarustust (sealhulgas selliseid
lisaseadmeid nagu antennikaablid ja vélisantennid) ei
tohiks kasutada lahemal kui 30 cm (12 tolli) Ghegi [GX-
01, GX-02, GX-01S ja GX-02S] osa suhtes, sealhulgas
tootja maaratud kaablid. Vastasel juhul voib seadme
joudlus halveneda.

Parast telefoni taaskaivitamist kontrollige uuesti, kas
Bluetooth on sisse lulitatud. Kui see on valja lilitatud,
llilitage Bluetooth uuesti sisse, et tagada reaalajas
andmeedastus ja teavitused.

Valtige piirkondi:

1.L6tvunud nahaga voi ebapiisava rasvakihiga, et
valtida lihaseid ja luid.



2. Piirkonnad, mis saavad l66ke, surutakse voi
millele magamise ajal peale heidate

3. Infusiooni- v&i stistekohast vahem kui 3 tolli (umbes 7,5 cm)
kaugusel.

4.Vo6koha lahedal voi piirkondades, kus on arritusi,
haave, tatoveeringuid voi palju karvu.
5. Piirkondades, kus on sinniméarke voi arme.

» Androidi kasutajad, palun kontrollige parast lennureziimi
sisselllitamist, kas Bluetooth on sisse lUlitatud. Kui see
on vélja lulitatud, lilitage Bluetooth uuesti sisse, et
tagada reaalajas andmeedastus ja teavitused. iOS-i
kasutajad ei pea sellega esialgu arvestama.

1.6 Ettevaatusabinoud

Pideva gliikoosiseirestisteemi sensori muutmine ei
ole lubatud. CGMS-i omavoliline muutmine vbib
pdhjustada tootele talitlushaireid ja muuta see
kasutuskoélbmatuks.

Enne selle toote kasutamist peate lugema kasutus-



juhendit voi olema koolitatud spetsialisti poolt.
Koduseks kasutamiseks ei ole vaja arsti retsepti.

CGMS sisaldab palju vaikeseid osi, mis vodivad
allaneelamisel olla ohtlikud.

Kiirete veresuhkru muutuste ajal (ile 0,1 mmol/l min)
ei pruugi CGMS-i poolt interstitsiaalvedelikus
moddetud  glikoositasemed olla samad, mis
veresuhkru tasemed. Kui veresuhkru tase langeb
kiiresti, voib sensor ndidata kérgemat vaartust kui
tegelik veresuhkru tase; vastupidi, kui veresuhkru
tase touseb kiiresti, voib sensor ndidata madalamat
vaartust kui veresuhkru tase. Nendel juhtudel
kontrollitakse sensori nditu sérmeotsa vereanalllsi
abil, kasutades gliikomeetrit.

Tosine dehidratsioon voi liigne veekadu vdib
pdhjustada ebatapseid tulemusi. Kui kahtlustate, et
olete dehudreeritud, pdérduge kohe tervishoiutdotaja
poole.

Kui arvate, et CGMS sensori nait on ebatapne voi ei
vasta sumptomitele, kasutage glikomeetrit, et
kontrollida oma veresuhkru taset, voi kalibreerige
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glikoosisensor. Kui probleem pisib, eemaldage ja
asendage sensor.

CGMS-i toimivust ei ole hinnatud, kui seda
kasutatakse koos teise implanteeritava meditsiini-
seadmega, naiteks slidamestimulaatoriga.

Uksikasjad véimalike héairete kohta, mis véivad
mojutada tuvastamise tépsust, on toodud jaotises
‘Voimalike hairete teave’.

Sensori lahtitulek voi eemaldumine v&ib pdhjustada
rakenduses naitude puudumist.

Kui sensori ots murdub, arge seda ise kasitsege.
P&6rduge professionaalse meditsiinilise abi poole.
See toode on veekindel ja seda vdib kanda dusi all
ning ujumisel, kuid arge viige sensorit vette, mis on
stigavam kui 2 meetrit ja kauemaks kui 1 tunniks.
Kuigi LinX CGMS-i kasutajate testimine tehti
ulatuslikult 1. ja 2. tllpi diabeediga patsientidel, ei
sisaldanud uuringuriihmad rasedusdiabeediga naisi.

Kui toode ei té6ta korralikult voi on kahjustunud,



|I6petage toote kasutamine.

1.7 Voimalikud kliinilised korvaltoimed

Nagu iga meditsiiniseadme puhul, on ka LinX CGMS-il
voimalikud korvaltoimed. Kdige tavalisemad kdrvaltoimed
hélmavad naha punetust ja naha haavandumist sensori
sisestuskohas.

1.8 Taiendav teave turvalisuse kohta

Fusioloogilised  erinevused interstitsiaalvedeliku ja
kapillaarvere vahel vbéivad pdhjustada erinevaid
glukoosindite.  Erinevusi sensori poolt md&ddetud
glukoosinaitude vahel interstitsiaalvedelikus ja
kapillaarveres voib taheldada kiirete veresuhkru taseme
muutuste perioodidel, naiteks parast s6omist, insuliini
manustamist véi fliusilist koormust.

« Kui teile tehakse fuusiline uuring, mille kaigus kasutakse
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tugevat magnet- v&i elektromagnetkiirgust (naiteks MRI
voi CT), eemaldage oma sensor ja paigaldage péarast
uuringut uus sensor. Nende protseduuride méju sensori
toimivusele ei ole hinnatud.

Sensori aplikaator on avamata ja kahjustamata pakendis
steriilne.

Arge kiilmutage sensorit. Arge kasutage seda parast
selle aegumist.

Teie vastutate oma telefoni nduetekohase turvamise ja
haldamise eest. Kui kahtlustate LinX rakendusega
seotud kiberjulgeoleku vahejuhtumit, vétke (hendust
klienditeenindusega.

Veenduge, et teie telefon ja sensori komplekt on hoitud
ohutus kohas ja teie kontrolli all. See on oluline, et
valtida slisteemile juurdepdasu voi selle muutmist
volitamata isikute poolt.

LinX rakendus ei ole mdeldud kasutamiseks telefonis,
mida on muudetud vbi kohandatud tootja poolt heaks
kiidetud konfiguratsiooni \ll kasutuspiirangute
eemaldamiseks, asendamiseks voi valtimiseks, v6i mis
rikub muul viisil tootja garantiid.



2. TootenimeKkiri

Tootenimekiri: Pideva gliikoosiseirestisteemi sensor
on ette nahtud kasutamiseks koos CGM rakendusega
kui siisteem. Uhilduvuse loetelu on jargmine:

13
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. s Selle Mudeli "
Mida te ndete . Mida see teeb
nimetus number
GX-01
Glitkoosisensor enne (15 paevaks)
sisestamist (sensori
aplikaator) GX-02
(10 paevaks) + Sensori aplikaator aitab
teil sisestada sensori naha
= alla. See sisaldab ndela,
—F= mida kasutatakse naha
torkamiseks, et viia paindiik
Gliikoosisensor Pidev sensor ofs naha sisse, kuid
arast sisestamist likoosiseire noel tombub tagasi
P 9! aplikaatori kesta, ku\ sensor
siisteem

(e
Gliikoosisensor enne

sisestamist (sensori
aplikaator)

=

Glitkoosisensor
parast sisestamist

GX-01S
(15 paevaks)
GX-028
(10 paevaks)

on paigaldatud.

+ Sensor on paigaldatav
osa, mis on nahtav ainult
parast paigaldamist;
sensor moodab ja
salvestab gliikoosinite,
kui seda kantakse kehal




Selle

Mida te ndete .
nimetus

Mudeli
number

Mida see teeb

Pidev
gliikoosiseire
rakendus

RC2107
(i0S jacks)

RC2109
(Android jaoks)

See on rakendus, mis on
saadaval teie telefonis,
mida kasutatakse
gliikoosikontsentratsiooni
vadrtuse vastuvotmiseks ja
kuvamiseks ning
teavitamiseks, Kui vere-
suhkru véartus Gletab
eelnevalt madratud
veresuhkru lemise voi
alumise piiri. Samuti on
sellel siisteemi seaded ja
muud funktsioonid, mis
aitavad kasutajatel
analiiisida ja hinnata
pideva gliikoosiseire
siisteemi naite ning
koostada raporti.

Iga sensorimudelit saab kasutada koos mis tahes
rakenduse (APP) mudeliga.

See kasutusjuhend on mdeldud Linx rakenduse

versioonile 1.6.0.

15
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3. Rakendused ja tarkvara

3.1 Tarkvara allalaadimine

LinXi rakenduse saate alla laadida Apple APP Store'ist
véi  Google Play'st. Palun kontrolige oma
mobiilseadme operatsiooniststeemi (0S), et
veenduda, et saate dige rakenduse versiooni.

3.2 Tarkvara paigaldamise
miinimumnduded

{o}]

Mudel nr.: RC2107

Operatsioonisiisteem (0S): iOS 14 ja uuemad versioonid



Malu: 2GB RAM
Salvestusruum: Minimaalselt 200 MB

Vork: WLAN (traadita kohtvork) voi mobiilsidevork,
samuti Bluetooth-funktsioon.

Ekraani eraldusvoime: 1334 x 750 pikslit

Android

Mudel nr.: RC2109

Operatsioonisiisteem (0S): Android 10.0 uuemad versioonid
Mélu: 8GB RAM

Salvestusruum: Minimaalselt 200 MB

Vork: Vork: WLAN (traadita kohtvork) voi
mobiilsidevork, samuti Bluetooth-funktsioon.

Ekraani eraldusvoime: 1080*2400 pikslit ja rohnkem

17
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« Hoiatuste saamiseks veenduge:
- Hoiatusfunktsiooni sisseliilitamine.

- Hoidke oma mobiiltelefoni ja CGM-seadmeid maksimaalselt 2
meetri kaugusel. Kui soovite rakendusest teateid saada, veenduge,
et teie seade on ihendatud.

- Arge sulgege LinX rakendust sunniviisiliselt, kuna see peab
té6tama taustal, et teavitusi vastu vétta. Vastasel juhul ei saa
teavitusi katte. Kui teavitusi ei tule, voib rakenduse taaskaivitamine
aidata.

- Kontrollige, kas teil on 6iged telefoni seaded ja igused lubatud. Kui
teie telefon ei ole Gigesti konfigureeritud, ei saa te teateid.

« Kui te ei kasuta kdrvaklappe voi kolareid, peaksite need
oma telefonist eemaldama, vastasel juhul ei pruugi te
teavitust kuulda. Kui kasutate korvaklappe, pange need
korvadesse.

« Kui kasutate oma telefoniga Gihendatud lisaseadet, naiteks
juhtmevaba peakomplekti voi nutikella, voite saada teavitusi
ainult Uhes seadmes voi lisaseadmes, mitte kdigis
seadmetes korraga.

« Teie nutitelefon peaks olema alati tais laetud ja sisse
lilitatud.

« Avage rakendus parast operatsioonislisteemi uuendamist.




3.3 IT-keskkond

Arge kasutage rakendust, kui Bluetoothi funktsioon on
valja lulitatud, keerulises Bluetoothi keskkonnas voi
kérge elektrostaatilise tlihjenemisega keskkonnas,
vastasel juhul pohjustab see pideva glikoosiseire
susteemi andmelugemise ebadnnestumise. Kuna
Bluetoothil véivad keerulistes Bluetoothi keskkondades
vOi korge elektrostaatilise tlhjenemisega kesk-
kondades tekkida sidehdired, peavad kasutajad
tagama, et nad valdiksid selliseid keskkondi ja et
Bluetoothi funktsioon oleks sisse liilitatud. Uhtegi teist
valist tarkvara ega rakendust ei ole leitud pdhjustavat
kriitilisi defekte. Kasutamine halva sidega keskkonnas
voib pdhjustada signaalikaotust, Ghenduse katkemist,
mitte-taielikke andmeid ja muid probleeme.

19
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4. LinX rakenduse lulevaade

4.1 CGMS kasutusiga

Rakenduse hooldus |6petatakse viis aastat parast viimase
CGMS-seadmete partii turult kérvaldamist. Hooldus-
perioodi jooksul on vaja tagada serverite normaalne 606 ja
CGMS-seadmetega seotud interaktiivsed funktsioonid ei
tohiks olla hairitud.

4.2 Rakenduse seadistus

4.2.1 Tarkvara registreerimine

Kui teil ei ole kontot, kldpsake “Register” (registeeri)
nupule, et siseneda registreerimisekraanile. Palun
sisestage oma e-posti aadress ja parool. Lugege
kasutustingimusi ja privaatsuspoliitikat, enne kui margistate



kasti. Ruutu margistades ndustute jargima kasutus-
tingimusi ja privaatsuspoliitikat. KIdpsake “Send verification
code to my email” (saatke kinnituskood minu e-postile), et
saada kuuekohaline kood. Pérast kinnituskoodi sisestamist
kldpsake “Continue” (jatka), et registreerimine I6pule viia.
Kasutajanime ja parooli maaramise eeskirjad on jargmised:

19307 .

Kasutajanimi:

v Kasutage kasutajanimena
oma e-posti aadressi.

Parool:

" Parool peab sisaldama e
vahemalt 8 tdhemarki.

«~ Parool peab sisaldama 1
suurt tahte, 1 vaikest [ o]

tahte ja 1 numbrit.

21
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4.2.2 Tarkvara sisselogimine

Kasutage rakendusse sisselogimiseks oma
registreeritud konto e-posti aadressi ja parooli.

« Saate oma kontole sisse logida korraga ainult Uhe
mobiilseadme kaudu.

« Teie vastutate oma telefoni nduetekohase turvamise ja
haldamise eest. Kui kahtlustate LinX rakendusega seotud
kiiberjulgeoleku vahejuhtumit, vétke Uhendust kohaliku
edasimuljaga. Veenduge, et teie telefon on hoitud ohutus
kohas ja teie kontrolli all. Arge avaldage oma parooli
teistele. See on oluline, et takistada kellelgi siisteemile
juurdepaasu voi selle muutmist.

+ Rakenduse andmekaitse tugevdamiseks on soovitatav
kasutada oma mobiiltelefoni kaitseslisteemi, naiteks
lukustusekraani  parooli, biomeetria, et tugevdada
rakenduse andmekaitset.




19307 e
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Téhelepanu

Kui sisselogimine ebadnnestub, voib see konto olla sisse
logitud teisest seadmest. Palun proovige uuesti.

Log out

Youraccount logn satus has expired or
has aready boen used on other device.

Pleasa logn agai.

Confim




4.2.3 Tarkvarast véljalogimine

Praegusest kontost vélja logimiseks kldpsake
“Personal Center” (isiklik keskus) -> “Account Security
(konto turvalisus) -> “Log out” (logi valja) nuppu.

2

1025 - 1026 -
< < Account Security
W @163.com Reset password
Logout

Cancelsccount

Shaeoton HelpConter

© paiing

3 Reminder settings.

(& Locallog
{8 Permission Management
@ Account Security

© Language

88 Theme

© About
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4.2.4 Tarkvara uuendamine

Veenduge, et teie rakendustarkvaral on kdige uuem
versioon. Hoidke vdrgukeskkonda uuendamise ajal
stabiilsena, kui uuendamine ebadnnestub, eemaldage
rakendus ja installige see uuesti.

4.3 Funktsioonid

0909 -

4.3.1 Avakuva juhtpaneel 2 @
Avakuva naitab Ulevaadet teie
veresuhkru tasemest. 52 e

Juhtpaneeli Ulemises osas
kuvatakse reaalajas veresuhkru
taset (uuendatakse iga minut).

Juhtpaneeli alumises osas )
kuvatakse veresuhkru ja aja — .
vaheline graafik. Te saate valida




ajavahe, et naha glikoositaseme ajalugu ja trende
viimase 6 tunni, 12 tunni vdi 24 tunni jooksul.

Kerige graafikut, et vaadata veresuhkru taset
erinevatel ajaperioodidel. Andmepunkt annab teile
veresuhkru vaartuse ja moédtmise aja (uuendatakse iga
minut).

Kui teie sensori kasutusaeg |6peb, muutub sensori
olek LinX rakenduses ka olekuks "expired” (aegunud).
Palun asendage kasutatud sensor.

Kui avakuva juhtpaneelil ilmub “Sensor is stabilizing” (sensor
stabiliseerub) voi “Sensor Error Please wait..." (sensori torge,
palun oodake...), peab kasutaja kannatlikult ootama.

Kui avakuva juhtpaneelil ilmub "Replace sensor” (sensori
asendamine), peab kasutaja asendama sensori uuega.

Sensori vahetamisel ei ole vaja sensorit lahti ihendada.
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4.3.2 Ajaloo juhtpaneel

Ajaloo juhtpaneel kuvab glikoosihairete kirjeid,
stindmusi ja glikoosiandmeid iga paev.

1. Kui sensori veresuhkru tase on madalam/kérgem kui
eelseadistatud teavituse tase, teavitab rakendus teid
iga 30 minuti jarel teie glikoositaseme kohta. Teavitus
ja selle toimumise aeg kuvatakse ajaloo juhtpaneelil.

2. Lisatud stindmused kuvatakse ajaloo juhtpaneelil.

3.Avakuva ekraanil salvestatud glikoositasemeid
kuvatakse ajaloo juhtpaneelil.

4.Klopsake “All” (kdik), “Alerts” (teavitused) voi
“Others” (muud), et paaseda ligi erinevat tllpi
kirjetele.



« 080812023 »

Alerts
18.6, 11,
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History
« 080812023 »
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4.3.3 Trendide juhtpaneel

Trendide juhtpaneel kuvab veresuhkru-
anallsi tulemusi, mis naitab erinevaid
analiilisitulemusi teatud ajavahemiku
jooksul (viimased 7 paeva, viimased 14
péeva, viimased 30 paeva voi teie
kohandatud ajavahemik). Erinevaid
ajavahemikke saab kuvamiseks timber
lilitada.

1.Naitab HbA1c hinnangulist vaartust,
keskmist gliikoosivaartust, aega
vahemikus, AGP-profiili, mitme paeva
Bg-koéveraid ja madalat Bg-indeksit
teatud aja jooksul.

2. Mitmepaevased Bg -kdverad:
Kasutajad saavad vabalt valida
erinevaid kuupaevi, et vorrelda
igapaevast veresuhkru kdverat.

3.AGP-aruannete koostamine ja jagamine.

Trends ]

85 1717

52. 57

Timeln RangelT)




Palun konsulteerige oma tervishoiutdétajatega tlaltoodud
parameetrite tdlgendamiseks.

4.3.4 Veresuhkru (BG) juhtpaneel - kalibratsioon
Veresuhkru (BG) juhtpaneelil saate kalibreerida
CGMS-i ja salvestada viitevere glikoositaseme
sensori kalibreerimiseks.

Selle toote kasutamise ajal vdite teha regulaarselt voi
ebaregulaarselt sdrmevere gliikoosimddtmisi. Siiski on
soovitatav teha sOrmevere test, et kinnitada oma
veresuhkru taset jargmistel juhtudel:

1) Kui tunnete hipoglikeemia simptomeid, nagu
sudamepekslemine, kate  varisemine, varinad,
higistamine, kuid teie seadme veresuhkru nait on
endiselt normaalne.

2) Kui nait viitab hiipogliikeemiale (madal veresuhkur)
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voi hipoglikeemiale lahedasele seisundile (kdrge
veresuhkur).

3) Kui varasemate kogemuste pdhjal ootate suurt
erinevust veresuhkru ja CGMi néitude vahel. Kui selle
toote praegune nait on rohkem kui 20% kdrgem vdi
madalam kui sérme veremdotmine, votke 2 tunni
parast uuesti sérme veremddtmine ja kui teine
mdotmine on endiselt rohkem kui 20% kdérgem voi
madalam, vdite kalibreerida praeguse sensori.

Kui otsustate kalibreerida, veenduge, et te ei ole 15
minuti jooksul enne kalibreerimist tarbinud susivesikuid
ega teinud insuliinisiste ning et teie praegune
veresuhkru trend ei tduse ega lange kiiresti (praegust
veresuhkru trendi saate kontrollida, vaadates LinX
rakenduse avalehel kuvatavat suunanoolekest).
Kalibreerimiseks sisestatav veresuhkru vaartus peaks
olema mdddetud sdrmevere glikkoosi vaartus viimase



5 minuti jooksul. Kui teie praegune veresuhkru trend
tduseb voi langeb kiiresti, oodake, kuni veresuhkru
muutus stabiliseerub, enne kui teete sormevere
modtmise ja kalibreerite toote.

Vereglikoosi (BG) juhtpaneelil on kaks funktsiooni
“Calibration” (kalibreerimine) ja “Recording”
(salvestamine).

1.Kldpsake “Record” (salvestus), et sisestada
moddetud glikoosivaartus (veresuhkru modtja voi teie
tervishoiuspetsialistide poolt). Salvestus kuvatakse
avalehel ja ajaloo juhtpaneelil.

2. Kui teistest kanalitest mdddetud glikoosivaartus
erineb avakuval kuvatavast sensori glikoositaseme
vaartusest, saab kasutaja sensori kalibreerimiseks
kasitsi sisestada kalibreerimisglikoositaseme.
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135ag FETS

Blood Glucose

IS R Arge kalibreerige sisteemi sageli
parast seda. Arge kalibreerige, kui
teie veresuhkur tduseb voi langeb
i kiiresti. Kalibreerimiseks kasutatav
Timesot Rocordng glikoosivaartus  peaks olema
moddetud mitte varem kui 1 minut

enne veresuhkru testi.

Fingers

e 73 mmolt.

T T

Kerige liugurit, et sisestada oma veresuhkru testi
vaartus. Kui olete valinud 6ige vaartuse, kldpsake
kalibreerimiseks “Calibrate” (kalibreeri) nuppu.



4.3.5 Siindmuste juhtpaneel

LinX CGMS sisteem vdimaldab teil registreerida ja jalgida
stindmusi, mis vdivad mdjutada teie veresuhkru taset.

1. Saate markida erinevaid sindmuste tillpe,
sealhulgas “Carbs” (susivesikud), “Exercise” (harjutus),

“Medicine” (ravim), “Insulin” (insuliin) and “Other”
(muu) stindmuste juhtpaneeli Glaosas.

2. Saate salvestada stindmuse toimumise aja.

3. Lisatud siindmused kuvatakse ka ajaloo
juhtpaneelil.

4. Salvestatud stindmused laaditakse ules
pilveteenustesse. Siindmuste ajaloole paasete juurde
pilves, kasutades oma LinX rakenduse kontot.
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5. Uue glukoosi-
sensori kasutamine

5.1 Sensori paigaldamine

Ettevaatust

Intensiivse treeningu ajal voivad sensorid higistamise voi
sensori likumise toéttu maha kukkuda. Kui teie sensorid
tulevad nahalt maha, ei pruugi te saada mingeid naitusi voi
ainult ebausaldusvaarseid naitusi, mis ei vasta teie
tervislikule seisundile. Valige sobiv rakenduskoht vastavalt
juhistele.

Vajutage peamenliust “Help” (abi) nuppu, et siseneda
paigaldamise juhendisse, mis selgitab, kuidas sensorit
paigaldada.




1. Soovitatavad piirkonnad sensori paigaldamiseks
hélmavad Olavarre valiskllge ja tagakilge. Valtige
piirkondi, kus on armid, stinnimargid, venitusarmid voi
punnid. Parima tulemuse saavutamiseks valtige liigset
likumist, mis voib ndrgestada sensorit ja selle
kleepteipi. Valtige sensori kogemata maha 166mist.
Valige nahapiirkond, mida teie igapdevased tegevused
(venitamine voi surumine) tavaliselt ei mdjuta. Valige
koht, mis on vahemalt 2,5 cm (1 toll) eemal
insuliinisisti kohast. Ebamugavuse v6i nahaarrituse
valtimiseks peaksite valima erineva koha vorreldes
viimase kasutuskorraga.

/ABK
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2. Peske maardunud osa tavalise seebiga, kuivatage
see ja puhastage seejarel alkoholipatjadega.
Eemaldage koik dlised jaagid, mis vdivad mdjutada
sensori haardumist.

Nahapiirkond peab olema puhas ja kuiv. Vastasel juhul ei
jaa sensor naha kdlge kinni.

3. Eemaldage kate sensori aplikaatorilt ja asetage see
kdrvale.




Ettevaatust

Arge kasutage sensori aplikaatorit, kui see on kahjustatud
voi kui turvakleeps naitab, et sensori aplikaator on
avatud.

Arge kinnitage sensori aplikaatorit uuesti, kuna see
kahjustab sensorit.

Arge haarake sensori aplikaatori sisemusest, kuna seal
on noelad.

Arge kasutage seda parast aegumiskuupéeva.

4. Joondage aplikaatori avaus nahaga piirkonnas,
kuhu soovite seda paigaldada, ja suruge see tihedalt
nahale. Seejarel vajutage aplikaatori sisestusnuppu,
oodake paar sekundit parast vedru taandumise heli, et
sensor kinnituks nahale, ja aplikaatoris olev torkendel
taandub automaatselt.
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5. Témmake sensori
aplikaator ettevaatlikult
kehast eemale ja sensor
peaks nild olema naha
kilge kinnitatud.

Sensori paigaldamisel véivad tekkida verevalumid voi
verejooksud. Kui verejooks jaab plisima, eemaldage sensor
ja paigaldage uus sensor mujale.

6. Parast sensori paigaldamist veenduge, et sensor on
kindlalt paigas. Pange aplikaatori kate tagasi sensorile.




5.2 Sensori kaivitamine

Sensori sidumine

» Kldpsake avalehel “Pair” (sidumine) nupule ja valige
oma sensor, otsides seadmeid.

e -
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+ Valige ja kldpsake oma seadmel, sisestage
kinnitamiseks karbi sildil olev SN-kood voi
skaneerige QR-kood.

:., . ana

I My Devices.

Ploase selecta device -
ik tovew more st D
| Nearby Devices () (5]

U3 where's the seral number?

Unxaozzz2208m “
UnxRozzz228vC “
UnxRozzzz20v8 -
Unxaoz22201P

Palun aktiveerige Bluetooth-funktsioon oma  mobiil-
seadmes. Side raadius teie mobiilseadme ja sensori vahel
ei tohiks olla rohkem kui 2 meetrit ilma takistusteta. Kui
sidumine ebadnnestub, ilmub teavituskast. Kasutajad
saavad valida, kas proovida uuesti voi sisestada seeria-
number uuesti.




Sensori soojendus

Péarast sensori edukat sidumist peate ootama tund
aega, et sensor soojeneks. Parast sensori
soojenemise 16ppu naete reaalajas glikoosinéite
(uuendatakse iga minut) avakuva ekraanil.
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5.3 Sensori lahti sidumine

Sisene “My Devices” (minu seadmed), kidpsake “Unpair”
(lahti  sidumine) nuppu. Kui sidumise |Spetamine ei
dnnestu, saate valida sensori I6pliku kustutamise.

597 LS 138 - om
< pairing < Linx-TESTIONM < Paiting

| My Devices | My Devices
LinkTesTionm

| Nearby Devices

I Nearby Devices:
UncresTion
LoxTEsTION
Unpar successty



Veenduge, et LinX rakendus on sensoriga seotud enne
sidumise |6petamist. Kui sensor ei ole rakendusega
Uihendatud, saate sensori kirje pusivalt kustutada, kldpsates
"Delete" (kustuta).

5.4 Sensori eemaldamine

1.Sensor tuleb eemaldada nahalt, kui telefoni
rakendus teatab, et sensori kasutusaeg on I6ppenud,
vOi kui kasutaja tunneb rakenduspiirkonnas arritust voi
ebamugavustunnet kasutamise ajal.

2. Témmale Ules kleepteibi serv, mis hoiab sensorit
nahal. Eemaldage see aeglaselt ja Uhtlase liigutusega
nahalt.
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1.Nahale jaanud liimijaagid saab eemaldada sooja seebi-
vee voi alkoholiga.

2.Sensor ja sensori aplikaator on mdeldud Uhekordseks
kasutamiseks. Korduvkasutus voib pohjustada gliikoosi-
naitude puudumist ja infektsiooni. Palun korvaldage
kasutatud sensor ja aplikaator vastavalt kohalikele ees-
kirjadele.

Kui olete valmis paigaldama uue sensori, jargige
juhiseid jaotises ‘5.1 Sensori paigaldamine’ ja jaotises
‘5.2 Sensori kaivitamine’.

5.5 Sensori véljavahetamine

Péarast 10 voi 15 paeva kasutamist lakkab teie sensor
automaatselt to6tamast ja vajab valjavahetamist.
Lisaks, kui markate rakenduskoha arritust voi
ebamugavustunnet vdi kui paigaldamine ebadnnestub,
peaksite sensorit vahetama.



Kui sensori gliikoosinait ei tundu vastavat teie tervislikule
seisundile, kontrollige, kas sensor on lahti. Kui sensori ots
ei ole enam naha sees voOi kui sensor on nahalt lahti,
eemaldage sensor ja paigaldage uus.
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6. Isiklikud seaded

6.1 Meeldetuletuse seaded

See jaotis kirjeldab, kuidas seadistada ja kasutada
teavitusi. Lugege labi kogu selle jaotise teave, et
veenduda, et saate glikoositeavitusi, kui need on
aktiveeritud.

Teavituste saamiseks veenduge, et:

« Teavitus on sisse lllitatud ja teie nutitelefon on alati
maksimaalselt 2 meetri (6,56 jalga) kaugusel teist.
Edastuskaugus on 2 meetrit (6,56 jalga) avatud
keskkonnas. Kui olete sellest kaugusest valjas, ei
pruugi te teavitusi saada. Kui soovite saada
rakendusest teavitusi, veenduge, et teie seade on
tihendatud.

Teavituste saamiseks peab rakendus to6tama kogu
aeg taustal.

Rakendus kisib telefonilube, mida on vaja teavituste
vastuvotmiseks.




Teavituste seadistamine

Teavituste juhtpaneelil saate
seadistada teavitusi. Saate maarata
kérge veresuhkru, madala veresuhkru
ja kiireloomuliste madala veresuhkru
teavituste vaartused. Kérge veresuhkru
teavitused, madala veresuhkru
teavitused, kiire tdusu teavitused, kiire
languse teavitused, kiireloomulised
madala veresuhkru teavitused ja
sensori signaali kadumise teavitused
kuvatakse hupikteavitustena. Kérge ja
madala veresuhkru teavituste kirjed
kuvatakse ka ajaloo juhtpaneelil.

Teid teavitatakse, kui:

« Teie veresuhkur on liiga madal.
« Teie veresuhkur on liiga korge.

Ticarldot wert o
s o
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« Teie veresuhkur langeb kiiresti.

« Teie veresuhkur tduseb kiiresti.

< Sensori signaal on kadunud.

« Toimus kiireloomuline madal veresuhkur.

6.2 Jagamine/jalgimine

Kldpsake paremas Ulanurgas ikoonil “Personal
Settings” (isiklikud seaded) ja seejarel kldpsake
glikoositaseme andmete jagamise seadistamiseks
“Share/Follow” (jagamine/jalgimine).

Veresuhkru andmed on mdeldud ainult teie isiklikuks
kasutamiseks. Palun mdelge hoolikalt enne, kui jagate oma
andmeid teiste kontodega. Samuti hoidke teistega jagatud
veresuhkru andmed konfidentsiaalsetena.




1025 .-

< < SharefFollow

My Shares My Follows
Add Follower
swerroton el Cener

© paiing Testionm >

2 Remindersetings >

& tocaliog >

3 Permission Management >

@ Account securty >

© Language

88 Theme

© Avout >

B wwpinio >
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6.3 Kohalik logi

Tarkvararikke vOi muude probleemide ilmnemisel
saate tehnikutele tagasisidet anda, kldpsates “Local
log” (kohalik logi) nuppu. Arendajate meeskond uurib
probleemi pohjust.

1025 -




6.4 Lubade haldamine

Rakendus voib nduda teatud lubasid, naiteks “Enable
Bluetooth” (bluetoothi lubamine), “Enable notifications”
(teavituste lubamine), “App refreshed on backround”
(rakenduse uuendamine taustal), “Album” ja “Camera”
(kaamera), et pakkuda teile vastavaid teenuseid.

10:83 -

< Pormission Management

Enable Buetooth

Enabl notfications

App reffeshect on backend

Aum

© o 000

Camera

55



56

6.5 Konto turvalisus

Isiklike seadete lehel kidpsake “Account Security” (konto
turvalisus), et paaseda juurde funktsioonidele “Reset
Password” (parooli lahtestamine), “Log Out” (valjalogimine)
ja “Delete Account” (konto kustutamine).

1026

< Account Security

Reset passord
Logout

Cancelaccount



6.6 Keel

Klépsake uleval paremas nurgas “Personal Settings”
(isiklikud seaded) ikoonil, seejérel kldpsake “Language”
(keel), et maarata LinXi rakenduse keel.

P
English

e
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6.7 Teema

Lehel “Personal Settings” (isiklikud seaded) saate valida
“Theme” (teema) all heleda v6i tumeda stiili.

iOS-i all on lisavdimalus
“Follow with the system”
(jargige susteemi), mis
voimaldab teil jargida
siisteemi teemat.

Dark theme
Light theme.

Follow with the system




7. Hooldus

Sensoril ei ole hooldust vajavaid komponente.

Ettevdote kogub ja hindab Uhtselt, kas tarkvara
funktsionaalsust on vaja tdiustada. Kui saadaval on
tarkvara uus versioon, mida saavad kasutajad, kellel
on tarkvara installitud, otse internetis uuendada, siis
palun PANGE TAHELE:

Sensor on tappisseade. Kui rike ei ole parandatav, ei
ole kolmandatel isikutel vdi asutustel lubatud seda
lahti votta ega parandada ning juhendites ei ole
esitatud skeeme ega komponentide loetelu.

Mobiilirakendusi taiustatakse pidevalt, et vastata
uutele  nduetele vdi lahendada probleeme.
Klienditeenindus  ja  mudgipersonal  annavad
kasutajate kasutuskogemuse kohta tagasisidet ning
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kui tarkvara teatab uuendamisest, jargige juhiseid ja viige
uuendus I6pule.

« Kui rakenduse uuendamine ebadnnestub, saate

eemaldada algse rakenduse ja installida uusima
rakenduse.

7.1 Puhastamine

Sensorid on Uhekordselt kasutatavad steriilsed tooted
ja ei vaja puhastamist, desinfitseerimist ega hooldust.

7.2 Korvaldamine

Sensor:

Palun arge visake vanu tooteid voi lisaseadmeid
suvaliselt &ra. Sensorite ja sensori aplikaatorite



kérvaldamine peaks vastama kohalikele eeskirjadele,
mis kasitlevad elektroonikaseadmeid, akusid ja
materjale, mis vdivad kokku puutuda kehavedelikega.
Kuna sensorid vdivad olla kokku puutunud
kehavedelikega, vdite need enne korvaldamist
puhastada. Palun konsulteerige kohaliku
jaatmekaitlusasutusega, et saada juhiseid sensori
aplikaatorite  korvaldamiseks  ettenahtud  kohas.
Veenduge, et aplikaatoril oleks kork peal, kuna see
sisaldab ndela.

Sensorid sisaldavad mitte-eemaldatavaid patareisid ja neid ei
tohi pdletada. Akud vdivad pdletamisel plahvatada.
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7.3 Transport

Sensori steriilne pakend peaks transpordi ajal kaitsma
tugeva surve, otsese paikesevalguse ja marja vihma
eest. Seda tuleks transportida vastavalt tootes
maaratud ladustamis- ja transporditingimustele. Valtige
raskete esemete asetamist sensori peale. Valtige
otsest paikesevalgust ja vihma.

7.4 Ladustamine

Kui te ei kasuta ajutiselt sensorislisteemi, hoidke seda
jahedas, kuivas, puhtas, hasti ventileeritavas ja mitte-
korrosiivses gaasikeskkonnas.



8. Torkeotsing

Andmete kadumine

Kui rakendus on CGMS-ist lahti (ihendatud, kontrollige
esmalt, kas teie mobiilseadme Bluetooth-funktsioon on
sisse lillitatud. Kui see on nii, taastub sidumine
automaatselt. Kui probleem pusib endiselt, kaivitage
rakendus uuesti.

Rakendus saab parast taaskaivitamist andmeid
taastada. Pérast taaskaivitamist taastatakse
rakenduse salvestatud andmed automaatselt. Koiki
salvestatud, kuid mitte kuvatud andmeid saab uuesti
kuvada. Kui rakendus ei naita veresuhkruandmeid,
taaskaivitage Bluetooth ning parandage rakendus ja
vastav sensor vOi votke (hendust MicroTech
Medical'iga.
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Sensori signaal kadunud

Kui kuvatakse teavitus “Sensor Signal Lost” (sensori
signaal kadunud), kontrollige, kas olete Bluetoothi vélja
lilitanud.  Parast Bluetoothi funktsiooni uuesti
sisselllitamist taastatakse signaalilihendus rakenduse
ja sensori vahel automaatselt. Kui kuvatakse teavitus
“Error” (torge), taaskaivitage rakendus voi Bluetooth.
Veresuhkru andmed salvestatakse ajutiselt sensorisse
signaali kadumise ajal. Kui Uhendus rakenduse ja
sensori vahel taastatakse, edastatakse  koik
asjakohased andmed rakendusele.

Andmete lugemine ebadnnestub

Andmete lugemise ebadnnestumine voib olla
pdhjustatud signaali hairetest. Kasutajad peavad
hoidma end eemal tugevate elektromagnetiliste
héiretega keskkondadest v&i vdtma Uhendust
MicroTech Medical’iga.



Kui tarkvaras esineb korvalekalle, saab kasutaja kidpsata
“Feedback” (tagasiside), et laadida tarkvaralogi pilve ning
tehnilise toe tootajad anallisivad ja lahendavad probleemi.
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9. Joudlus-
omadused

Palun pidage néu oma tervishoiutéotajatega, kuidas kasutada
kaesolevas jaotises esitatud teavet.

Sensori joudlust hinnati kontrollitud kliinilises uuringus.
Uuring viidi labi kolmes keskuses ning tdhususe
anallilsi kaasati kokku 91 diabeediga isikut vanuses
18 aastat ja vanemad. Iga osaleja kandis kuni kahte
sensorit kuni 15 paeva jooksul 6lavarre tagakiiljel.
Uuringu  ajal  analliisiti  osalejate  venoosset
veresuhkrut kuni kolmel eraldi visiidil Kkliinilisse
keskusesse, kasutades EKF-diagnostic GmbH poolt
toodetud gliikoosi ja laktaadi md6tmise seadmeid.



Kliiniline jéudlus

* Tapsus
Indikaator Tulemus
Keskmine absoluutne suhteline erinevus (MARD%) 8.66%
Kui gliikoosisisaldus on 2 3,90 mmol/l ja < 10,00 mmol/l.
Tulemused, mis jaévad £15% 87.2%
Tulemused, mis jaévad +40% 99.8%
Kui gliikoosisisaldus > 10,00mmol/L
Tulemused, mis jaévad £15% 90.2%
Tulemused, mis jaavad £40% kb 100.0%
Kui glikoosisisaldus < 3,90 mmol/L
Tulemused, mis jé&vad +0,83 mmolll kdrvalekalde vahemikku 04.6%
referentsvaartusest.
Tulemused, mis jaévad +2,22 mmol/L kdrvalekalde vahemikku
referentsvaartusest. 100.0%
Andmepunkiide protsent, mis javad Clarke'i veavorgustiku 29.7%
tsoonidesse A+B.
Andmepunktide protsent, mis jaévad Consensus veavérgustiku 100.0%

tsoonidesse A+B.
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¢ Hairete maar

Huiperglikeemiahaire edukuse maar: 89,4% (hiiper-
glikeemiahaire lavendiks on seatud 11,1 mmol/l);
Hipoglikeemiahaire edukuse maar: 89,3% (hipo-
glikeemiahaire lavendiks on seatud 4,4 mmol/l).

* Ebasoodne siindmus

Kliinilises uuringus kasutati kokku 174 sensorit ja ainult
kolme korvaltoime oli vdimalik, et see oli tootega
seotud. Kdrvaltoimetele olid iseloomulikud kohalikud
korvalekalded piirkonnas, kus sensorit kanti, kuid need
lahenesid iseenesest ilma ravita.



10. Spetsifikatsioonid

Pideva gliikoosiseiresiisteemi sensor

Uksus

katsioon

Spetsi

Mudeli number

GX-01; GX-02; GX-01S; GX-02S.

Tétemperatuur

5-40°C (41-104°F)

Tookeskkonna niiskus

10-93% (mitte-kondenseeruv)

Ladustamise ja transpordi temperatuur

2°C-25°C

Ladustamise ja transpordi 6huniiskus

10-90% (mitte-kondenseeruv)

Ladustamise ja transpordi rohk

700hPa~1060hPa

Sissetungi kaitse tase

P68

Kasutusaeg

GX-01/GX-01S: 15 paeva
GX-02/GX-02S: 10 paeva

Sailivusaeg

16 kuud

Tuvastamisulatus

2.0mmol/L-25.0 mmol/L

Juhtmevaba sagedus ja ribalaius

Sagedus: 2.402GHz ~ 2.48 GHz
Ribalaius: 1Mbps

Juhtmevaba modulatsioon

GFSK

Kiirgusvaimsus

-2dBm
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ire rakendus

Pidev gliikoosist

Uksus Spetsifikatsioon
Platvorm i0S 14 ja uuemad, Android 10.0 ja uuemad.
Ml 2 GB RAM i0S-i jaoks
8 GB RAM Androidi jacks
Resolutsioon 10802400 pikslit ja rohkem
Vrk WLAN (Wireless Local Area Network) vGi

mobiilsidevérk, samuti Bluetoothi funktsioon

Glitkoosi vadrtus reaalajas; gliikoositaseme

Ekraan ajalugu ja trend vimase 6, 12 ja 24 tunni
u

Kalibreerimine Kasutaja saab kalibreerimiseks kasutada
BG vaartust

Madala veresuhkru teavitus
Korge veresuhkru teavitus;
Kiire veresuhkru tousu teavitus;
Teavitused Kiire veresuhkru languse teavitus;
Kiireloomuline madala veresuhkru

us;

Signaali kadumise teavitus

Glitkoosinéitude ajakohastamise Iga 1 minuti tagant
intervall

Andmete laadimise aeg Sekundite jooksul

Serveri reageerimisaeg Sekundite jooksul

Mobiitelefoni salvestusruum Vahemalt 200 MB

Andmete allalaadimise aeg 15-paevase
i 1l

seireperioodi jooksu Sekundite jooksul

‘Andmeedastuse ribalaius 8 M véi ronkem




11. 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 raadioside haired vdivad
mojutada seadet.

Seadet ei tohi kasutada teiste seadmete korval ega
koos teiste seadmetega. Kui seadet on vaja kasutada
koérvuti voi virnas, tuleb seadet jalgida, et veenduda
selle normaalses toimimises konfiguratsioonis, milles
seda kasutatakse.

Elektromagnetilised haired vodivad endiselt tekkida

koduses tervishoiukeskkonnas, kuna EMC keskkonna
Ule ei saa olla taielikku kontrolli. Hairete stindmuse
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tunneb dra CGMS-i néaitude vahede vbi suurte
ebatapsuste jargi. Kasutajal soovitatakse neid mdojusid
leevendada uhe jargmistest meetmetest:

Kui teie simptomid ei Uhti CGMS-i naitudega,
kasutage raviotsuste tegemisel oma veregliikomeetrit.
Kui teie CGMS-i naidud ei Uhti jarjepidevalt teie
suimptomite voi vereglikomeetri vaartustega, raakige
oma tervishoiutddtajaga, kuidas peaksite CGMS-i
kasutama, et oma diabeeti paremini hallata. Teie
tervishoiutdotaja saab aidata teil otsustada, kuidas
seda seadet kdige paremini kasutada.

Selle toote oluline joudlus seisneb selles, et
modtmisvahemikus peaks gliikoosikontsentratsiooni
modtmine vastama lineaarsuse ja korratavuse
tehnilistele néuetele.



Juhised ja tootja deklaratsioon elektromagnetilise
héirekindluse kohta

Seade on ette

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

Elektromagnetiline keskkond -

Kiirguste test Vastavus suunised
Seade kasutab RF-energiat ainult oma
RF kiirgused swsen_'_liseks ﬁjngtsioo!'_\_iks. Segtérl_u on _selle
CISPR 11 Group 1 RF-k_l_lrg_used vaga v_alkeseg ja ei pohjustal
toenéoliselt  haireid  lahedalasuvates
elektroonikaseadmetes.
Seade sobib kasutamiseks koikides
RF kiirgused asutustes, sealhulgas  kodumaja-|
CISPR 11 B klass pidamistes ja nendes, mis on otseselt|
uhendatud avaliku madalpinge-
vorguga.
Harmoonilised Liikuge tavaparase toé6temperatuuri
kiirgused IEC Ei kohaldata |vahemikus asuvasse kohta ja korrake
61000-3-2 testi.
Ei?l?:k:?%tggjlslz% Korrake testi. Kui tulemus on sama,
Eikohaldata |v&tke viivitamatult {hendust oma

61000-3-3

tervishoiutéétajaga.
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Tootja deklaratsioon - Elektromagnetiline hairekindlus

keskkonnas.

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

Hairekindluse test

Vastavuse tase

Elektromagnetiline keskkond - suunised

Elekiro-magnetiine
tihjendus ~ (ESD)

+ 8 kV kontakt
+2kV, 24KV, +8

Pérandad peaksid olema valmistatud puidust,
betoonist voi keraamilistest plaatidest, mis ei
tekita peaaegu ldse staatikat. Kui porandad on

magnetvaljad (IEC
61000-4-
39)

13.56 MHz, PM 50
kHz, 7.5 A/

(EC610004-2) |V, +15kV ok kaetud siinteetilise materjaliga, millel on kalduvus
staatilise elektri tekkimiseks, peaks suhteline
Shuniiskus olema vahemalt 30%.
sssa0edus | o Am Voimsussageduslikud magnetvéijad peaksid olema
agnetual (C tiipilisele asukohale tiiipiises kaubandus- voi
109007473) haiglakeskkonnas iseloomulikul tasemel.
Laheduse ;?SH';H%WW‘ Lahimagnetvéia alliaid ei tohi kasutada toote mis

tahes osale lahemal kui 0,15 m.

Kiiritatud RF (IEC
61000-4-3)

10V/m
80 MHz ~2.7 GHz

ja mobiiseid raadi 6i
tohi kasutada ihelegi seadme osale, sealhulgas
kaablitele, Iahemal kui soovituslik eralduskaugus, mis
on arvutatud sensori sageduse suhtes kohaldatava
vorrandi alusel. Soovitatav eralduskaugus.

=1.2P

d=1.2P 80 MHz kuni 800 MHz
d=1.2VP 800 MHz kuni 2.7 GHz

kus P on anturi maksimaalne vljundvaimsus vattides
(W) vastavalt sensori tootjale ja d on soovitatav
eralduskaugus meetrites (m).

Fikseeritud RF-sensori véljatugevused, mis on
kindlaks tehtud elektromagnetilise asukoha
uuringu(a) alusel, peaksid olema igas

Jargmise stimboliga tahistatud seadmete Iaheduses
Voib esineda haireid:
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Markus :
1:80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib suurem sagedusvahemik.

2: Need suunised ei pruugi kehtida koikides olukordades. Elektromagnetilise kiirguse levikut

mojutavad neeldumine ja peegeldumine struktuuridest, objektidest ja inimestest.
3: Proksimaalsete magnelvaljade 0,15 m lave kehtestamisel véttis IEC alakomitee
(SC) 62A arvesse hairingute allikaid:

~ induktsioonpliidid ja ahjud, mis to6tavad kuni 30 kHz sagedusel;
— RFID-lugejad, mis té6tavad sagedustel 134,2 kHz ja 13,56 MHz;
— elektroonilised artiklivarastuse ststeemid (EAS)
— késnasensorite stisteemid;
- seadmed posltsloom luvastamlseks (nt kateem \abontes)

mis to6tavad sagedt

i
Need sagedused ja rakendused on esinduslikud naited magnetvaljade hairingu
allikatest, mis olid kasutusel IEC standardi 60601-1-2:2014+A1:2020 avaldamise ajal.

uhtmeta) telefonide ja maismaa

i i AM- ja FM-raadioedastuse ning TV-
edastuse baasseadmete tekitatud valjade tugevusl ei saa teoreetiliselt tapselt
ennustada. Fikseeritud RF-sensori tottu tekkinud elektromagnetilise keskkonna
hindamiseks tuleks kaaluda elektromagnetilist kohauuringut. Kui seadme
kasutuskohas méddetud valjade tugevus tletab tlaltoodud kehtiva RF-nduete
taseme, tuleks seadet Jalglda et kontrollida selle normaalset t66d. Kui taheldatakse
korvalekaldeid toimivuses, voib olla vajalik talendavate meetmete rakendamine,
naiteks seadme {imberpaigutamine v6i asendi muutm
b. Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peaks val]alugevus olema alla 3 V/m.

sorite, naitel
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1. Pidev gllkoosiseiresiisteem on testitud vastavalt IEC TS
60601-4-2:2024, Meditsiinilised elektriseadmed - Osa 4-2:
Juhised ja tdélgendus - Elektromagnetiline hairekindlus,
soovitustele: Meditsiiniliste elektriseadmete ja meditsiiniliste
elektrististeemide toimivus.

2. Pideva glikoosiseiresisteemide joudlus vastavalt
ettenahtud kasutusele peab mddtmisvahemikus vastama
madratud nduetele glikoosikontsentratsiooni md&dtmiste
korduvuse osas.




Soovitatav minimaalne eralduskaugus:

Tanapaeval kasutatakse paljudes tervishoiuasutustes
RF-raadioside seadmeid, kus kasutatakse
meditsiiniseadmeid  ja/vdi slsteeme. Kui neid
seadmeid kasutatakse meditsiiniseadmete ja/voi
slisteemide laheduses, voib see mdjutada
meditsiiniseadmete ja/vdi slsteemide pdhiohutust ja
olulist toimivust. Selle slsteemi hairekindlust on
testitud alltoodud tabelis esitatud tasemel ning see
vastab standardi IEC 60601-1-2:2014 nduetele. Klient
ja/lvdi kasutaja peaksid aitama hoida soovitatavat
minimaalset vahemaad RF-raadioside seadmete ja
selle ststeemi vahel.:
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Test | riom Maksi- Haire-
sagedus | (W05 | Teenindus | Moduiatsioon maalne |Kaugus | kindiuse
(MHz) véimsus | (m) | testitase
W) (Vim)
TmpuIss:
385 380-390 | TETRA400 | ImPMS 18 03 |27
18Hz
M
GMRS 460
450 430-470 +5kHz 2 03 |28
FRS 460 Korvalekalle
1 kHz siinus
710
LTEriba13, | Impulss-
745 704787 |47 Impules. oon 02 03 |o
780 217Hz
810 GSM 800/900,
TETRA 800
870 g - | impuiss-
800-960 |IDENS20, | modulatsioon 2 03 |28
930 LTEriba 5 18Hz
1720 GSM 1800;
1805 CDMA 1900;
1700-  |GSM1900; | Impulss- ) 03 |28
199  |DECT; modulatsioon -
1970 LTEriba1,3, |217Hz
4,25, UMTS
Bluetooth
2400- | WLAN, Impulss-
2450 2570 | 823109 | moguiatsioon 2 03 28
LTEriba7 __ |217HZ
5240
5100-  |WLAN802.11 |Impuiss-
5500 5800  |am modulatsioon 02 03 9
5785 Hz




12. Lisa

12.1 Siimbolid

Vt kasutusjuhendit

Arge taaskasutage

BF-tlilipi rakendatav osa

Temperatuuri piirvaartus

Atmosfaarirdhu piirang

Niiskuse piirang

Uhekordne steriilne barjaérisiisteem koos
kaitsepakendiga, mis on steriliseeritud kiirgusega.

Kaitsetase tahkete vdorkehade sissetungi vastu on 6
(Kaitstud ohtlike osade juurde paasu eest traadi abil).

Kaitsetase vee kahjuliku sissetungi vastu on 8 (kaitstud
pideva vee alla kastmise m&ju eest).

Tutvuge elektrooniliste kasutusjuhistega
aadressil microtechmd.com

L1

microtechmd.com
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Tootja

Maaletooja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

MR ebaturvaline

Mitte kasutada, kui pakend on katki

Valmistamise kuupaev

Kasutusaja I6pptéhtaeg

Partii kood

Seerianumber

Elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmed (WEEE)

Hoiatus

Unikaalne seadme identifikaator

Meditsiiniline seade

CE-margis




12.2 Teave voimalike
hairete kohta

On uuritud, et kui kasutajad vétavad tavalisi annuseid
askorbiinhapet  v6i  atsetaminofeeni  (askorbiinhappe
kontsentratsioon veres < 6mg/dL, atsetaminofeeni
kontsentratsioon veres < 20mg/dL), ei m&juta ravim sensori
glikoosimddtmist. Kui kasutaja vere kusihappe tase on
oluliselt kérgem kui normaalne (vere kusihappe
kontsentratsioon > 10mg/dL v6i 600umol/L), vdib keha
kusihape tekitada hairevoolu sensori elektroodi pinnal, mis
vahendab gliikoosimdétmise I6pptulemuse tapsust. Siiski,
hidrokstiuureal on  markimisvaarne  méju  CGM-i
moodtmistulemustele. Vea suurus soltub vere kusihappe
tegelikust kontsentratsioonist. Kui kasutaja tunneb, et
praegune fllsiline seisund ei vasta pideva glikoosiseire
slisteemi poolt saadud gliikoosinaitudele voi kahtlustab, et
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moodtmised voivad olla ebatapsed, voib teha veresuhkru
testi s6rmevere glikomeetriga ja vétta vastavaid
juhtimismeetmeid testi tulemuste pdhjal. Sérmevere
glikomeetrit kasutades registreerige oma veresuhkru
vaartused kohe parast modtmist, et valtida unustamist voi
ebatapsusi naitudes.

Iga tdsine vigastus vdi surmajuhtum, mis on seotud
seadmega, tuleks teatada tootjale ja padevale asutusele
likmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

12.3 Véimalikud riskid

* Ebatdpsed gliikoosi vaartused
Pikaajaline kuumusega kokkupuude voib pdhjustada



ebatapseid tulemusi.

* Kerged kuni rasked sensoriga seotud
kulumisreaktsioonid
Nt allergiline reaktsioon, méddukas kuni tugev siigelus,
166ve, erliteem, verejooks, kerge infektsioon sisestus-
kohas, ebamugavustunne sisestamise ajal.

 Hiipergliikeemia voi hiipogliikeemia
Hipo- ja hiiperglikeemia juhtumid, mis tulenevad vahele
jaanud teavitustest voi sensori ebatapsustest.

12.4 Voimalik kliiniline kasu

Mbned LinX CGM siisteemi kasutamise véimalikud eelised
on gliikeemilise kontrolli parem juhtimine:

* HbA1c/A1c vaartuse parem juhtimine (naitab glikeemilise
kontrolli paranemist)

« Vahenenud raskete hiipogliikeemia juhtumite esinemine
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hiipoglikeemia mittetajumise korral

Vahenenud hipergliikeemia juhtumid ja kestus

Vbéimalus suuremaks enesejuhtimiseks

Patsiendi parem arusaam toidust, portsjonitest,
flilisilisest aktiivsusest, stressist ja diabeediravimite
valikust

Suurem ennetav ja tagasiulatuv otsuste tegemine
patsientide poolt ténu lihtsale ja Gigeaegsele
juurdepaasule rohkematele andmetele, sealhulgas
so0gijargsetele ja 66paevaringsetele andmetele.

Suurenenud voime ja kiirus hinnata juhtimisotsuste
kehtivust, mis vdib suurendada enesekindlust ja
enesetdhusust

Saadaval on suuremat tilpi glikeemilisi méadikuid (%
ajavahemikust jne)

Potentsiaal elukvaliteedi parandamiseks:

* Vahenenud sormevere testimine, suurenenud
glukoosiseire mugavus

« Vahenenud kasitsi andmete salvestamine



Suurenenud vdime hiipogliikeemiat tuvastada ja ravida

Suurem kindlustunne neile, kes kardavad
hiipoglikeemiat une, sportimise, autojuhtimise jne ajal

Sormevere gliikoositestide piirangute vahenemine

CGM lletab mobningaid sérmevere gliikkoosiseire
piiranguid, sealhulgas: ebamugavus; fliusiline
ebamugavus igapaevasest mitmekordsest torkimisest;
piiratud (hekordne ‘point-in-time" gliikkoosimddtmine;
vahelejaddnud andmed (toidu-kordade vahel, (ledd,
spordi ajal voi aslimptomaatilise hiipo-
/huipergliikeemiaga)

CGM pakub reaalajas veresuhkru naite kogu paeva
jooksul, seadme igapédevane kasutamine v&imaldab
saada reaalajas diinaamilist gliikoositeavet, suurendada
glikeemilise kontrolli tihedust ja saavutada Kiiret,
proaktiivset reageerimist, seega pakkudes kasutajale
maksimaalset Kliinilist kasu.
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Sonastik

Veresuhkru mootja

Seade, mida kasutatakse veresuhkru taseme modtmiseks.
Veresuhkru tulemus néitab gliikoosi kontsentratsiooni
veres, mida mdddetakse kas milligrammides glikoosi vere
detsiliitri kohta (mg/dL) v&i millimoolides gliikoosi vere liitri
kohta (mmol/L).

Pidev gliikoosiseire (CGM)

CGM kasutab vaikest sensorit, mis sisestatakse naha alla,
et modta glikoosi hulka naha vedelikus, mida nimetatakse
interstitsiaalvedelikuks. Need glikoosi  tulemused
saadetakse rakendusse, kus need kuvatakse gliikoosi-
tasemete ja pikaajaliste gliikoositrendidena.

Hipergliikeemia (korge vere gliikoosisisaldus)

Korge gllikoosisisaldus veres, tuntud ka kui kdrge vere-
suhkru tase. Kui hiiperglikeemiat ei ravita, voib



see pdhjustada tésiseid tlsistusi. Kérge gliikoositaseme
maaramiseks pidage néu oma tervishoiutdotajaga.

Hiipogliikeemia (madal vere glitkoosisisaldus)

Madal gllkoosisisaldus veres, mida nimetatakse ka
madalaks veresuhkruks. Kui seda ei ravita, voib
hiipogliikeemia pdhjustada tosiseid tiisistusi. Raakige oma
tervishoiutéotajaga, et madrata kindlaks oma madal
glikoositase.

Interstitsiaalne vedelik
Vedelik, mis Umbritseb koiki keharakke.
Insuliin

Kéhunaarme toodetud hormoon, mis reguleerib gliikoosi ja
teiste toitainete ainevahetust. Insuliinisiiste vib maarata
tervishoiutootaja, et aidata diabeediga inimestel glikoosi
(suhkru) omastada, kui nende kdhunaare on kahjustatud
ega tooda insuliini
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Piirangud
Ohutusjuhend, milles kirjeldatakse  konkreetseid

olukordi, kus iCan i3 CGMi ei tohiks kasutada, sest see
voib teile kahjulik olla v6i sisteemi kahjustada.

mg/dL
Milligramme  detsiliitri  kohta; Uks kahest vere
glikoosisisalduse (suhkru) kontsentratsiooni

standardsest mdotihikust.
mmol/L

Millimoolid liitri kohta; ks kahest standardihikust
veresuhkru (suhkru) kontsentratsiooni mdotmiseks.
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