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Y] Systembeschreibung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir das Wellion SENSOR Kontinuierliche Glu-
kose-Uberwachungssystem (rtCGMS) (im Folgenden CGM genannt)
entschieden haben. Das Wellion SENSOR CGMS umfasst Produkte wie
einen Portablen Diabetes-Assistenten, einen Transmitter und einen
Glukosesensor.

Das Wellion SENSOR CGM liefert Glukosewerte in Echtzeit und er-
maoglicht hnen die kontinuierliche Anzeige lhrer Sensor-Glukosewerte
auf dem von lhnen gewahlten Mobilgeréat. Das System tiberwacht lhren
Blutzuckerspiegel jede Minute, indem es die Menge an Glukose in der
Gewebsflissigkeit misst. Ein Sensor, der unter Ihre Haut eingefiihrt
wird, sendet die Glukosewerte an den Portablen Diabetes-Assistenten.

Hinweis: Bitte lesen Sie alle Anweisungen in dieser Gebrauchsanwei-
sung, bevor Sie diese Produkte verwenden.
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Wichtige Sicherheitshinweise m

Anwendungsgebiet

Das kontinuierliche ~Glukose-Uberwachungssystem dient der
durchgehenden Glukoseliberwachung in Echtzeit. Wenn das System
zusammen mit kompatiblen Gerdten verwendet wird, ist es flr das
Diabetesmanagement von Menschen ab 2 Jahren geeignet. Es wurde
entwickelt, um die Blutzuckermessung am Finger bei Entscheidungen
tiber die Diabetesbehandlung zu ersetzen.

Die Interpretation der Systemergebnisse sollte auf Grundlage der
Glukosetrends und mehrerer aufeinanderfolgender Messwerte im
Verlauf der Zeit erfolgen. Das System erkennt au8erdem Trends, erfasst
Muster und hilft bei der Erkennung von Hyper- und Hypoglykdamie-
Episoden, was sowohl die akute als auch die langfristige
Therapieanpassung erleichtert.

Verwendungszweck

Sensor des kontinuierlichen Glukose-Uberwachungssystems: Wird der
Sensor zusammen mit kompatiblen Gerdten verwendet, dient er der
fortlaufenden Messung des Glukosegehalts in der Gewebefliissigkeit
und soll die Blutzuckermessung (BZ-Messung) am Finger fir
Behandlungsentscheidungen ersetzen.

Transmitter des kontinuierlichen Glukose-Uberwachungssystems: Wird
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Eder Transmitter des kontinuierlichen Glukose-Uberwachungssystems
zusammen mit kompatiblen Gerdten verwendet, dient er der
fortlaufenden Messung der Glukose in der Gewebeflissigkeit
und soll die Blutzuckermessung (BZ-Messung) am Finger fir
Behandlungsentscheidungen ersetzen.

PDA des kontinuierlichen Glukose-Uberwachungssystems: Wird
das PDA des kontinuierlichen Glukose-Uberwachungssystems
zusammen mit kompatiblen Gerdten verwendet, dient es der
fortlaufenden Messung der Glukose in der Gewebefliissigkeit
und soll die Blutzuckermessung (BZ-Messung) am Finger flr
Behandlungsentscheidungen ersetzen.

Indikationen

1.Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2

2.Spezielle Diabetesformen (mit Ausnahme von monogenen Diabetes-
Syndromen, Erkrankungen der exokrinen Bauchspeicheldriise und
medikamentos oder chemisch induziertem Diabetes)

3.Abnormale Blutzuckerspiegel

4.Patientinnen, die eine verbesserte glykamische Kontrolle benétigen

5.Menschen, die eine hiufige oder kontinuierliche Uberwachung des
Blutzuckers bendtigen

Patientinnen
Patientinnen mit Diabetes (=2 Jahre alt).
6



Vorgesehene Anwender

Die Zielgruppe fir dieses medizinische Gerat sind Personen ab
18 Jahren mit grundlegenden kognitiven Fahigkeiten, Lese- und
Schreibkenntnissen sowie unabhangiger Mobilitat. Es ist sowohl
fur medizinisches Fachpersonal als auch fir die Heimanwendung
durch erwachsene Nutzer gedacht, die ihren eigenen oder
den Blutzuckerspiegel anderer Personen kontinuierlich oder in
regelmaBigen Abstanden tiberwachen mussen.

Gegenanzeigen

&

Das kontinuierliche Glukose-Uberwachungssystem muss vor einer
Magnetresonanztomographie (MRT) entfernt werden. Tragen Sie lhren
CGM-Sensor nicht bei einer Computertomographie (CT) oder einer
elektrischen Hochfrequenzwarmetherapie (Diathermie).

Die Einnahme einer hoheren als der maximalen Paracetamol-Dosis
(z. B. > 1 Gramm alle 6 Stunden bei Erwachsenen) kann die rtCGMS-
Messwerte beeinflussen und hoher erscheinen lassen, als sie
tatsachlich sind.

Das CGM System wurde fiir die folgenden Personen nicht evaluiert:
« Schwangere Frauen

« Peritonealdialyse-Patienten

« Patienten mit implantierten Herzschrittmachern



E- Patienten mit Gerinnungsstorungen oder Patienten, die
gerinnungshemmende Medikamente einnehmen.

Warnung

Tragen Sie lhren CGM-Sensor nicht bei einer Computertomographie
(CT) oder elektrischen Hochfrequenzwérmetherapie (Diathermie).
Tragen Sie Ihr CGM nicht, wenn Sie Elektrokauter,
Elektrochirurgiegerate und Diathermiegerate verwenden.

Das CGM-System wurde nicht fir Peritonealdialyse-Patienten,
Patienten mit implantierten Herzschrittmachern, Patienten mit
Gerinnungsstorungen oder Patienten, die gerinnungshemmende
Medikamente einnehmen, bewertet. Bevor Sie das Wellion SENSOR
CGM-System verwenden, sollten Sie alle Anweisungen zum Produkt
durchlesen.

Das rtCGMS sollte nicht von Patienten verwendet werden, die diffuse
subkutane Kndtchen haben.

Bevor Sie das Wellion SENSOR CGM-System verwenden, lesen Sie
bitte die gesamte Produktanleitung.

Das Benutzerhandbuch enthélt alle Sicherheitshinweise und
Gebrauchsanweisungen.

Sprechen Sie mit lhrer medizinischen Fachperson darliber, wie
Sie die Glukosemesswerte lhres Sensors nutzen sollten, um lhren
Diabetes zu kontrollieren.

Wenn Sie das System nicht gemdB der Gebrauchsanweisung
verwenden, kann dies dazu fiihren, dass Sie eine schwere



Hypoglykédmie oder Hyperglykédmie tibersehen und/oder einem
Behandlungsentscheidung treffen, die zu einer  Schadigung
fiihren kann. Wenn Ihre Glukose-Warnungen und die angezeigten
Werte des Systems nicht mit den Symptomen oder Erwartungen
Ubereinstimmen, bestimmen Sie den Blutzucker mit einem
Blutzuckermessgerdt an der Fingerbeere, um Entscheidungen
tber die Diabetesbehandlung zu treffen. Suchen Sie, wenn nétig,
medizinische Hilfe.

Die Verwendung dieses Gerdts neben oder Uber anderen Geraten
sollte vermieden werden, da dies zu einem fehlerhaften Betrieb
fuhren kann.

Wenn die Verwendung in dieser Weise notwendig ist, sollten
dieses Gerat und die anderen Gerdte beobachtet werden, um
sicherzustellen, dass sie normal funktionieren.

Die Verwendung von Zubehér, Ubertrager und Kabeln, die nicht
vom Hersteller dieses Gerats spezifiziert oder bereitgestellt werden,
kann zu erhohten elektromagnetischen Emissionen oder einer
verringerten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Geréts
fiihren und einen unsachgemaBen Betrieb zur Folge haben.
Tragbare RF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegerate
wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht néher als 30
cm (12 Zoll) an jeglichem Teil des Transmitters und PDAs verwendet
werden, einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel.
Andernfalls kann es zu einer Beeintrachtigung der Leistung dieser
Gerate kommen.
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E- Priifen Sie nach dem Neustart lhres Telefons nochmals, ob
Bluetooth eingeschaltet ist. Wenn es ausgeschaltet ist, aktivieren
Sie Bluetooth bitte wieder, um die Echtzeit-Datentibertragung und
Benachrichtigungen zu gewahrleisten.

Vermeiden Sie beim Einsetzen der Sensoren Bereiche

1. mit schlaffer Haut oder ohne gentigend Fett, um Muskeln und
Knochen zu verschonen.

2. die gestoBen oder gequetscht werden, oder auf denen man beim
Schlafen liegt.

3. im Umkreis von 3 Zoll/75 cm um eine Infusions- oder
Injektionsstelle.

4. in der Nahe des Hosenbundes oder mit Reizungen, Narben,
Tatowierungen oder viel Haar.

5. mit Muttermalen oder Narben.

Android-Nutzer sollten nach der Aktivierung des Flugzeugmodus
noch einmal (berpriifen, ob Bluetooth eingeschaltet ist: Wenn
es ausgeschaltet ist, aktivieren Sie Bluetooth bitte wieder, um
die Datentibertragung und Benachrichtigungen in Echtzeit zu
gewabhrleisten. iOS Nutzer miissen dies vorerst nicht beachten.

VorsichtsmaBBnahmen

« rtCGMS-Messwerte sollten nur als Referenz fir die erganzende
Uberwachung von Diabetes mellitus und nicht als Grundlage fiir die
klinische Diagnose verwendet werden.
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Das rtCGMS sollte vor einer Magnetresonanztomographie (MRT)E
vollstandig entfernt werden.

Das rtCGMS enthélt viele Kleinteile, die beim Verschlucken
gefahrlich sein kénnen.

Bei schnellen Anderungen des Blutzuckers (mehr als 1.8mg/
dL (0,1 mmol/l) pro Minute) stimmen die vom rtCGMS in
der interstitiellen  Flussigkeit gemessenen  Glukosewerte
moglicherweise nicht mit den Blutzuckerwerten (iberein. Wenn
der Blutzuckerspiegel schnell abféllt, kann der Sensor einen
héheren Messwert als den tatsdchlichen Blutzuckerspiegel
anzeigen. Wenn der Blutzuckerspiegel dagegen schnell ansteigt,
kann der Sensor einen niedrigeren Messwert als den tatsachlichen
Blutzuckerspiegel liefern. Bei Symptomen einer Hypoglykémie oder
Hyperglykdmie werden die Sensorwerte mit einem herkémmlichen
Blutzuckermessgerat an der Fingerspitze Gberpriift.

Starke Dehydrierung oder tbermafBiger Wasserverlust konnen
zu ungenauen Ergebnissen fiihren. Wenn Sie vermuten, dass Sie
dehydriert sind, befragen Sie sofort einen Arzt.

Wenn Sie vermuten, dass der Messwert des rtCGMS-Sensors
ungenau oder widerspriichlich ist, verwenden Sie ein
Blutzuckermessgerat, um Ihren Blutzuckerspiegel zu messen, oder
kalibrieren Sie den Glukosesensor. Wenn das Problem weiterhin
bestehen sollte, entfernen und ersetzen Sie den Sensor.
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Obwohl umfangreiche Benutzertests mit dem Wellion SENSOR
CGMS bei Patientinnen mit Typ-I- und Typ-Il-Diabetes durchgefuhrt
wurden, umfassten die Studiengruppen keine Frauen mit
Schwangerschaftsdiabetes. Die Leistung des rtCGMS wurde bei
gemeinsamer Verwendung mit einem anderen implantierbaren
medizinischen Gerat, wie z. B. einem Herzschrittmacher, nicht
beurteilt.

Mit dem rtCGMS dirfen nur Verbrauchsmaterialien von Wellion
SENSOR verwendet werden.

Wenn das Produkt nicht ordnungsgemaB funktioniert oder
beschadigt wurde, verwenden Sie das Produkt nicht mehr.

Bei Verwendung in einer medizinischen Einrichtung sollte der
Benutzer wahrend der Verwendung Handschuhe tragen.

Maégliche klinische Nebenwirkungen

Wie jedes medizinische Gerat kann auch das Wellion SENSOR CGMS
Nebenwirkungen haben. Zu den haufigsten Nebenwirkungen gehéren
Hautrétungen und die Bildung von Geschwiiren an der Einsetzstelle
des Sensors.

Zusatzliche Sicherheitsinformationen
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Physiologische Unterschiede der interstitiellen Fliissigkeit und des
Kapillarbluts kénnen zu unterschiedlichen Glukosewerten fiihren.
Unterschiede zwischen den Glukosemesswerten des Sensors in der



interstitiellen Flussigkeit und der Glukosemesswerten in Kapillarblutm
kénnen bei einem sich schnell verdandernden Blutzuckerspiegel
beobachtet werden, wie z. B. nach dem Essen, nach Insulingaben
oder nach sportlicher Betétigung.

Wenn Sie sich einer kdrperlichen Untersuchung unterziehen miissen,
die mit starker magnetischer oder elektromagnetischer Strahlung
einhergeht (z. B. MRT oder CT), entfernen Sie Ihren Sensor und setzen
Sie nach der Untersuchung einen neuen Sensor ein. Die Auswirkung
dieser Verfahren auf die Sensorleistung wurde nicht untersucht.

Der Sensor-Applikator ist in einer ungedffneten und unbeschadigten
Verpackung steril.

Lassen Sie den Sensor nicht einfrieren. Verwenden Sie ihn nicht
mehr, wenn er abgelaufen ist.

Sie sind fur die ordnungsgemaBe Sicherung und Verwaltung Ihres
Telefons verantwortlich. Wenn Sie ein unerwiinschtes Cyber-
Sicherheitsereignis in Verbindung mit der Wellion AiDEX SENSOR
App vermuten, wenden Sie sich an den Kundendienst.

Stellen Sie sicher, dass Ihr Telefon und Sensor-Kit an einem sicheren
Ort unter lhrer Kontrolle aufbewahrt werden. Dies ist wichtig, damit
niemand darauf zugreifen oder das System manipulieren kann.

Die Wellion AIDEX SENSOR App ist nicht fur die Verwendung
auf einem Telefon vorgesehen, das verandert oder angepasst
wurde, um die vom Hersteller genehmigte Konfiguration oder
Nutzungsbeschrankung zu entfernen, zu ersetzen oder zu umgehen
oder, das auf andere Weise die Herstellergarantie verletzt.
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Y] Produktkomponenten

Produktname: Wellion SENSOR System zur kontinuierlichen Glukose-
Uberwachung (CGMS)

Systemkonfiguration: Dieses Produkt umfasst einen Portablen
Diabetes-Assistenten, einen Transmitter und einen Glukosesensor.

Der Portablen Diabetes-Assistent wird im folgenden Text als PDA
bezeichnet.
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Was Sie sehen Wie es heift Mod:lllr:um- Was es macht E
« Der Sensor-Applikator hilft Ih-
nen, den Sensor unter die Haut
zu setzen. Er enthélt eine Nadel,
mit der die Haut durchstochen
und der flexible Sensor in die
Glukosesensorvordem | Sensor fiir das Haut eingeﬁ]hrlt wird. Sobald
+ Ao System zur der Sensor platziert ist, wird die
Einsetzen (Sensor-Ap - ) " .
; kontinuier- G7-S01A: 10 [Nadel in den Behélter zuriick-
likator) )
lichen Glu- Tage gezogen.
koseiiberwa- « Der Sensor ist ein Einbauteil,
chung welches erst nach dem Anbring-

Glukosesensor nach dem
Einsetzen

en sichtbar ist. Der Sensor misst
und speichert Glukosewerte,
wenn er am Korper getragen
wird.
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Was Sie sehen Wie es heifit Mod;llel:um- Was es macht
Wenn der Transmitter zusam-
men mit der Glukosesensor-Ba-
Transmitter sis verwendet wird, misst und
fiir das T01A- speichert er die Glukosewerte,
kontinuierliche o TTOIA. 10 sobald der Sensor und der
Glukoseiiberwa- age Sender am Korper aktiviert
chungssystem sind, und iibertrégt die Werte
an den PDA/ die Wellion AiDEX
Sensor App.
)
Rtes PDA fiir das Der PDA wird zur Anzeige
System zur von Glukosemesswerten und
A historischen Daten verwendet,
ET:;:)T;E;L'ECVZ" 67-p02 wenn er mit einem funktions-
chun féhigen Sensor-Transmitter-Set
9 gekoppelt ist.
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Beschreibung der Komponenten E

Portabler Diabetes Assistent
Der PDA kann separat erworben werden - Informationen zur
Verwendung finden Sie im separaten PDA-Handbuch.

Wellion SENSOR Tansmitter

Der Transmitter wird zusammen mit der
Glukosesensor-Basis verwendet. Wenn
der Sensor und der Transmitter am Korper
aktiviert werden, misst und speichert er die
Glukosewerte und Ubertragt sie an den PDA/
die Wellion AiDEX SENSOR App.

Wellion SENSOR CGM-Packung
Die Glukosesensor-Packung enthdlt einen sterilisierten Glukosesensor,
der an einer Sensorbasis befestigt ist, und einen Sensor-Applikator.

Die Packung wird durch Bestrahlung sterilisiert.

17



SensorApplikator

Glukosesensor
Klebefolie der
Sensorbasis

’;\"\)m
Y2

Sensorkomponenten

Sterile Verpackung

Verwendung eines neuen Glukosesensors

Anbringen des Sensors

« Empfohlene Bereiche fiir die Sensor-Anbringung sind der Bauch
sowie die AuBenseite und die Riickseite des Oberarms. Fir eine
optimale  Leistung vermeiden Sie
UbermaBige Bewegungen, die die = r
Funktionalitdt des Sensors und des ¢
Klebebands  herabsetzen  kdnnten.
Vermeiden Sie versehentliches
Herausreien des Sensors. Das Tragen

18



des Sensors im Bauchbereich ist dem Anbringen des Sensors amm
Oberarm oder anderen Bereichen stark
vorzuziehen.

« Verwenden Sie vor dem Anbringen
Alkoholtupfer, um den ausgewahlten
Hautbereich zu desinfizieren. Warten Sie
eine Minute, um die Haut trocknen zu
lassen. Wechseln Sie die Sensorstellen
regelméBig, um Beschwerden oder
Hautirritationen zu vermeiden.

. Offnen Sie die Sensorpackung.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der
Sensor nicht abgelaufen ist, indem Sie
das Ablaufdatum Uberprifen. Wenn der
Sensor abgelaufen oder die sterilisierte
Verpackung beschadigt ist, verwenden Sie
ihn bitte nicht.

« Schrauben Sie den Applikator mit
dem integrierten Sensor gegen den
Uhrzeigersinn ab und nehmen Sie ihn aus
der Verpackung.

19



Platzieren Sie den Applikator tber der
ausgewadhlten Stelle. Driicken Sie lhn fest
nach unten gegen die Haut und driicken
Sie den Ausléseknopf, um den Sensor
einzusetzen. Warten Sie nach dem
Einsetzen des Sensors einige Sekunden,
damit das Sensorbasispflaster auf der

-~

Haut haften kann. i‘/\ >
Entfernen Sie den Applikator. Der Sensor y,

sollte nun erfolgreich angebracht sein. N
‘—J
Hinweis: Das Einsetzen des Sensors kann Bluterglisse oder
Blutungen verursachen. Wenn die Blutung nicht aufhort, entfernen

Sie den Sensor und bringen Sie einen neuen Sensor an einer anderen
Stelle an.

Ausloseknopf

Richten Sie den Transmitter
auf der Sensorbasis aus und
driicken Sie den Transmitter
solange  fest auf die
Sensorbasis, bis er in diese
einrastet und sicher darauf
befestigt ist.

20



Hinweis: Wenn die Ausrichtung des Transmitters und der Sensorbasis
nicht Gbereinstimmen, kann der Transmitter nicht richtig installiert
werden.

Hinweis: Wenn der Sensor und der Transmitter zusammengesetzt
sind, kann die Schutzart IP48 erreicht werden, was bedeutet, dass
der Schutz gegen das Eindringen von festen Fremdkorpern die Stufe
4 und der Schutz gegen das Eindringen von Wasser mit schadlichen
Auswirkungen Stufe 8 betragt.

« Der nicht wiederverwendbare Applika-
tor ist nur fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Entsorgen Sie die gebrauchte A
Sensorpackung und den Sensor-Applika- .
tor gemaB den ortlichen Vorschriften.

« Befolgen Sie die oben beschriebenen
Schritte sorgféltig und stellen Sie sicher, dass Sie nur Komponenten
verwenden, die von MicroTech Medical hergestellt wurden.

P
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E Die Verwendung nicht zugelassener Komponenten kann zu
Verletzungen fiihren.

Koppeln mit einem neuen Transmitter

Wie Sie lhren Transmitter mit der Wellion AiDEX Sensor App auf lhrem
Mobiltelefon koppeln (und entkoppeln), entnehmen Sie bitte dem
App-Handbuch im Hilfezentrum der Wellion AiDEX Sensor App.

Inbetriebnahme des Sensors

Nachdem der Sensor erfolgreich an lhrem Korper angebracht und
mit dem Transmitter verbunden wurde, fragt der gekoppelte PDA/die
App nach einer Bestatigung, ob es sich um einen neuen oder einen
gebrauchten Sensor handelt. Wenn er nicht automatisch von der App
erkannt wird, bestatigen Sie einen ,neuen Sensor”. Nun zeigt der PDA/
die App fir ca. 1 Stunde ,Sensor wird aufgewarmt” an. Nach 1 Stunde
erhalten Sie Glukosewerte und Alarme.

Wenn der Transmitter die Verbindung mit dem Sensor verliert und
sie wiederherstellt, werden Sie von der App gefragt, ob es sich
um einen neuen oder einen gebrauchten Sensor handelt. Wenn
er nicht automatisch von der App erkannt wird, bestdtigen Sie
einen ,gebrauchten Sensor”. Der PDA/die App (Uberspringt den
Aufwdrmprozess und beginnt sofort mit der Anzeige Ihres aktuellen
Glukosewerts.

22



Hinweis: Brechen Sie den Aufwarmprozess nicht ab, wenn Sie einen E
neuen Sensor verwenden. Das Uberspringen der Initialisierung
des neuen Sensors kann dazu fuhren, dass das System falsche
Glukosewerte anzeigt.

Kalibrieren des Sensors

Die Kalibrierung lhres rtCGMS mit lhrem Blutzuckermessgerdt ist
optional. Sie kénnen den Wert des Blutzuckermessgerats manuell
zur Kalibrierung eingeben, wenn der prozentuale Unterschied mehr
als 20 % betragt. Es wird empfohlen, zur Kalibrierung lhres rtCGMS
Messwerte von mehr als 72 mg/dL (4 mmol/L) zu verwenden.

Durch die Kalibrierung mit lhrem Blutzuckermessgerdt kénnen Sie
lhre rtCGMS-Messwerte mit den Werten lhres Blutzuckermessgeréts in
Einklang bringen.

Einzelheiten zur Kalibrierung lhres CGMS finden Sie im App-Handbuch
im Hilfezentrum der Wellion AiDEX Sensor App. Wenn Sie |hr rtCGMS
mit lhrem Blutzuckermessgeréat kalibrieren méchten, geben Sie den
Wert des Blutzuckermessgeréts innerhalb von 5 Minuten nach der
Entnahme einer Blutprobe ein.

Einheitliches BZ-Messgerat: Wenn Sie das rtCGMS mit Ihrem
Blutzuckermessgerdt kalibrieren, verwenden Sie wéhrend der

gesamten Sensor-Sitzung dasselbe Messgerét. 23



Verwenden Sie zur Kalibrierung des rtCGMS nur die Messung an der
Fingerspitze. Verwenden Sie NICHT die Testwerte einer alternativen
Stelle (Nicht-Fingerspitze).

Eine Kalibrierung wird nicht empfohlen, wenn die Glukosewerte
schnell steigen oder schnell fallen.

Wichtig: Kalibrieren Sie nicht 6fter als einmal alle 6 Stunden.

Entfernen des Sensors

« Entfernen Sie den alten Sensor, wenn der PDA/die Wellion AiDEX
SENSOR App anzeigt, dass der Sensor abgelaufen ist, oder wenn Sie
Reizungen an der Tragestelle oder Beschwerden versplren.

Ziehen Sie die Klebefolie des Sensors vorsichtig von der Haut
ab, bis der gesamte Sensor entfernt ist. Verwenden Sie warmes
Seifenwasser, um verbleibende klebrige Rickstande zu entfernen.
Driicken Sie auf die beiden
Verriegelungstasten auf der Seite der
Sensorbasis, ziehen Sie den Transmitter von
der Sensorbasis ab und entfernen Sie dann
den Transmitter, damit er wiederverwendet
werden kann.

Der Sensor ist nur flir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Entsorgen
Sie den gebrauchten Sensor gemaB lhren 6rtlichen Vorschriften.

24



Hinweis: Bitte stellen Sie sicher, dass die Wellion AiDEX SENSOR App E
mit dem Sensor gekoppelt ist, bevor Sie die Kopplung aufheben.
Wenn der Sensor nicht mit der App verbunden ist, kdnnten Sie den
Sensordatensatz dauerhaft |6schen, indem Sie auf,Loschen” klicken.

Ersetzen des Sensors

Nach Ablauf der Sensor-Laufzeit funktioniert Ihr Sensor nicht mehr und
muss ersetzt werden. AuBBerdem sollten Sie lhren Sensor austauschen,
wenn Sie eine Reizung oder Unbehagen an der Tragestelle feststellen
oder wenn die Anbringung fehlschlégt.

Wellion AiDEX SENSOR App - Diabetes Management System

Die Wellion AIDEX SENSOR App wird zusammen mit dem Wellion
SENSOR CGM zur kontinuierlichen Glukosetiberwachung verwendet.
Mehr Informationen dazu auf der Website:

www.wellion.at

Pflege lhres kontinuierlichen Glukose-Uberwachungs-
systems (rtCGM)

Reinigung des Transmitters
« Desinfizieren Sie den Transmitter mit einem Alkoholtupfer.
« Verwenden Sie keine Losungsmittel, Nagellackentferner oder Farb-

verdiinner, um die dufere Oberflache zu reinigen.
25



E- Transmitter trocken halten
« Verwenden Sie keine Schmiermittel

Hinweis: Tauchen Sie den Transmitter nicht in Wasser oder andere
Fliissigkeiten.

Entsorgung

Entsorgen Sie Transmitter und Sensoren, die Sie nicht mehr verwenden,
gemal den ortlichen Vorschriften fur elektronische Gerate, Batterien,
scharfe Gegenstande und biologisch gefahrliche Materialien. Bitte
werfen Sie alte Produkte oder Zubehor nicht direkt weg. Fir weitere
Informationen zur Entsorgung von Systemkomponenten wenden Sie
sich bitte an den Kundendienst.

Transport
Stellen Sie keine schweren Gegenstinde auf den Transmitter.
Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung und Regen.

Lagerung

Wenn Sie Transmitter oder Sensor vorlibergehend nicht verwenden,

lagern Sie die Komponenten an einem kihlen, trockenen, sauberen

und gut beliifteten Ort.

Transmitter und Sensor sind Prézisionsinstrumente. Wenn sie ausfallen,

kdnnen sie nurzur Reparatur an den Hersteller zurtickgeschickt werden.
26



Reparaturen dirfen nicht von Drittpersonen oder -organisationen
durchgefiihrt werden. Schaltpldne und Listen der Komponenten sind

im Handbuch nicht enthalten.

Spezifikationen

Lusatzliche Ki

Artkel Transmitter Sensor PDA

WELL19-S00PDA
WELL19-510D00T WELL19-510D WELLT9-SO0PDAMM

g M"de";“m'“e’ (67-1018) (67-501A) @02
o
Lebensdauer 4 Jahre —9—,, — 10‘Ta. e]Jahr 4 Jahre
Betriebstemperatur 5-40°C (41-104°F)
Betriebsfeuchtigkeit 10-93% (nicht kondensierend)
220-60°C | 4-30%C -20- 60°C

Lager- und Transporttemperatur

Feuchtigkeit bei Lagerung und

5-95% (nicht kondensierend)

Transport
Lager- und Transportdruck 700hpa-1060hpa
Schutz vor Wassereintritt 1P48 | 1P20 (nicht wasserdicht)
Erf: bereich 36 mg/dL - 450 mg/dL (2,0 mmol/L-25,0 mmol/L)
Kabellose Frequenz und Bandbreite Frequenz: 2'4{.)ZGH272’48 Gz
Bandbreite: 1Mbps
Dralhflo.se 6FSK
Abgestrahlte Leistung -2dBm
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m Elektromagnetische Vertraglichkeit

Diese Gerdte sind fiir die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des Gerits sollte sicherstellen, dass das Gerét in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Tragbare oder mobile RF Kommunikationsstérungen kénnen sich auf
das Gerat auswirken.

Die Verwendung von Zubehor, das nicht fiir das Gerdt vorgesehen ist,
wird nicht empfohlen. Sie kdnnen zu erhéhten Emissionen oder einer
verringerten Immunitdt des Geréts fiihren.

Das Gerét sollte nicht neben oder mit anderen Gerdten gestapelt
verwendet werden. Wenn eine Verwendung nebeneinander oder
gestapelt erforderlich ist, sollte das Gerat beobachtet werden, um den
normalen Betrieb in der Konfiguration, in der es verwendet wird, zu
Uberprifen.

Die Leistungsfahigkeit wird in der folgenden Tabelle beschrieben:

Leistung Beschreibung

Wenn die Glukosekonzentration > 75 mg/dL (4,2 mmol/L) betrdgt, liegt die maximale
o Abweichung der Sensorgenauigkeit unter +20 %;

Bei einer Glukosek von < 75 mg/dL (4,2 mmol/L) liegt die maximale Genauig-

keitsabweichung unter = 20 mg/dL (1,1 mmol/l).
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IEC 60601-1-2:

Richtlinien und

drung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerétist fiir den Betrieb in der unten
oder Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

bestimmt. Der Kunde

ischen L

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

RF Emissionen

Das Gerat verwendet RF-Energie nur fiir seine interne
Funktion. Daher sind seine RF-Emissionen sehr gering und es

CISPR11

CSPRNM Gruppe 1 ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Gerdte
gestort werden.

RF Emissionen Das Gerat ist fiir den Gebrauch in allen Einrichtungen geeig-

Klasse B net, einschlieBlich privater Haushalte und solcher, die direkt

an das offentliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind.

Oberwellenemissionen

Klasse A

Begeben Siesichan emen Ortinnerhalb des normalen

IEC61000-3-2 Betr bereichs und wiederholen Sie den Test.
S';:';pl?c':(gei;clﬂ‘:eanndkl:':’ Konform Wiederholen Sie den Test. Wenn Sie das gleiche Ergebnis
IgEC 6100033 9 feststellen, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.
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EIEC 60601-1-2:

Richtlinie und Herstellererkldrung - Elektrornagnetlsche Storfestigkeit
Das Gerat ist fiir den Einsatz in der unten Lk ischen Umgel Der

Kunde oder der Benutzer des Gerts sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Elektromagnetische Umgebung —

Immunitatstest | Teststufe IEC60601 | Konformitatsstufe

Richtlinien
Elektrostatische FuBbii(.ien. sollten aus Holz, Bet?n 0der»
Entladung (ESD) +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Keramikfliesen beStEhEI:I, Bei deen mit
EC 60601-4-2 +8kV Luft +8kV Luft Kunststoffbelag sollte die relative Luft-
feuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Elektrischer

+2kV Netzkabel +2kV Netzkabel  |Die Netzstromqualitét sollte der einer
+1kV Eingang/ +1kV Eingang/ typischen Geschafts- oder Krankenhaus-
Ausgang Ausgang umgebung entsprechen.

schneller transien-

ter AusstoB IEC

61000-4-4

Uberspannungs- 1KV Leiterzu Erde | +1KV Leiter zu Erde DletNetzstwmqq‘alltat sollte der einer

schutz nach [EC " " typischen Geschafts- oder Krankenhaus-
+2KV Leiter zu Erde | £2KV Leiter zu Erde

61000-4-5 umgebung entsprechen.

<5% UTfiir0,5 <5% UTfiir0,5

Wochen (>95 % Wochen (>95 % Die Netzstromqualitat sollte der einer typ-

Spannungsein-

‘l]J'nut(e}:;lrek:I:lzjigen Einbruch bei UT) 40 | Einbruch bei UT) 40 [ischen Geschafts- oder Krankenhausumge-
und Spannungs- 9 UT fiir 5Wochen | % UT fiir 5Wochen | bung entsprechen. Wenn der Benutzer
schwankungen (60 % Einbruch bei [ (60 % Einbruch bei | des Gerats einen kontinuierlichen Betrieb
auf den Eingangs- UT) 70 % UT fiir UT) 70 % UT fiir wahrend Stromnetzunterbrechungen
leitungen der 25Wochen (30 % 25Wochen (30% | bendtigt, wird empfohlen, das Gert iiber

Einbruch bei UT) <5 | Einbruch bei UT) <5 |eine unterbrechungsfreie Stromversorgung
Stromversorgung

% UTfiir 55 (>95% | % UTfiir5s (>95 % |oder eine Batterie zu betreiben.

IECE1000-+1T | pinbruch bei UT) _ [Einbruch bei UT)
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. Das Magnetfeld der Netzfrequenz sollte

Leistungsfrequenz L

die Eigenschaften des Magnetfeldpegels
(50760 Hz) ) .

3Am 3A/m der Netzfrequenz an einem typischen Ort

Magnetfeld IEC o ; "

in einer typischen Geschafts- und Kranken-
61000-4-8

hausumgebung haben.
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EIEC 60601-1-2:

Richtlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetlsche Storfest_g_t
Das Gerat ist fiir den Einsatz in der unten b ischen U hen. Der
Kunde oder der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Immuni-  [Teststufe IEC | Konformi-
tatstest | 60601 tatsstufe

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien

Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgeréte sollten nicht
naher an irgendeinem Teil des Gerdts, einschlielich Kabeln,
verwendet werden als dem empfohlenen Schutzabstand,
der anhand der fiir die Frequenz des Transmitters geltenden
Leitungs- |3 Vrms 150 kHz |3V(Vrms) | Gleichung berechnet wird.

gebundene [-80MHz10V |10V Empfohlener Abstand d=1.2 /P

RFIEC (technisches (technisches | d=1.2 /P 80MHz~800MHz

61000-4-6 | medizinisches | medizi- d=2.3 P 800MHz~2.5GHz

Frequenzband) | nisches Dabei st P die maximale Ausgangsleistung des Transmitters in
Gestrahite [ 150kHz~80MHz | Frequenz- | Watt (W) nach Angaben des Transmitterherstellers und d der
RFIEC 3V/m band) empfohlene Abstand in Metern (m). Feldstérken von festen
61000-4-3 [80MHz-2,7GHz |3V/m RF- i wie eine elek ische Untersuchung
belegt, sollten in jedem Frequenzbereich unter der Konfor-
mitatsstufe liegen.
In der Nahe von Geréten, die mit dem folgenden Symbol
ekennzeichnet sind, knnen Stérungen auftreten: ‘i
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IEC60601-1-2: E

g und mobilen RF-Kommunikationsgeréten und dem Gerat

Absténde zwischen

Diese Gerate sind fiir den Einsatz in einer Umgebung bestimmt, in der gestrahlte RF-Storungen kontrolliert
werden. Der Kunde oder Benutzer des Geréts kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu

indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten
(Transmittern) und dem Gerat einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung
des Kommunikationsgerats

Lo - d Trennstrecke nach Senderfrequenz (m)
les
Senders (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0,38 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Fiir Transmitter mit einer oben nicht aufgefiihrten kann der
Sicherheitsabstand d in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Transmitters geltenden
Gleichung geschétzt werden, wobei P die maximale Ausgansleistung des Transmitters in Watt (W) ist, nach
Angaben des Transmitterherstellers.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Sicherheitsabstand fiir den hdheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten maglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
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[ Klinische Leistung

Um die Genauigkeit des CGM-Systems nachzuweisen, wurden zwei
prospektive klinische Studien an 9 Zentren in China durchgefiihrt.
Die Studien umfassten sowohl erwachsene (18 Jahre und alter) als
auch padiatrische (2 bis 18 Jahre) Teilnehmer. In die Studien wurden
insgesamt 121 erwachsene (18 Jahre und élter) und 90 padiatrische
(2 bis 18 Jahre) Teilnehmer mit Diabetes mellitus Typ 1 oder Diabetes
mellitus Typ 2 eingeschlossen. Insgesamt 209 Personen haben die
Studien abgeschlossen.

Die Teilnehmer trugen entweder zwei oder vier Sensoren fiir bis zu
14 Tage. Fir die Prazisionsstudie wurden einer Untergruppe von
Teilnehmern mindestens 2 Sensoren angelegt, um die Variabilitat der
Messwerte zwischen den Sensoren zu vergleichen. Die erwachsenen
Teilnehmer trugen ihr rtCGMS am Bauch und am Oberarm; die
padiatrischen trugen ihr rtCGMS am Bauch. Die klinische(n)
Untersuchung(en) fand(en) an Tag 1-2, Tag 6-8 und Tag 14-15 statt. Je
nach Alter der Teilnehmer, nahmen sie an einer Untersuchung in der
Klinik von unterschiedlicher Dauer teil.

Die Genauigkeit des rtCGMS wurde durch Vergleich bewertet:

In der erwachsenen Studie mit rtCGMS-Werten, die zum gleichen oder
einem ahnlichen Zeitpunkt mit dem Vergleichsgerdt YS1 erhoben
wurden.

In der padiatrischen Studie mit rtCGMS-Werten, die zum gleichen oder
34



einem &hnlichen Zeitpunkt wie mit dem Vergleichsgerat EKF ermitteltm
wurden.

Genauigkeitsergebnisse aus der Erwachsenenstudie (Heiman-
wender)

Indikator Ergebnis

Mittlere Absolute Relative Abweichung (MARD%) 8.66%

Bei einem Blutzuckerspiegel > 79 mg/dL (4,4 mmol/L)

Ergebnisse innerhalb eines Abweichungshereichs von +20% des Referenzwerts. 94.56%

Bei einem Blutzuckerspiegel < 79 mg/dL (4,4 mmol/L)

Ergebnisse innerhalb eines Abweichungsbereichs von + 19 mg/dL (1,1mmol/L)

1.72%
vom Referenzwert.
Der Prozentsatz der Datenpunkte, die in die Clarke-Error-Grid Zonen A+B fallen 100%
Der Prozentsatz der Datenpunkte, die in die Consensus-Error-Grid Zonen A+B fallen 100%

Warnungs-Quote

Erfolgsquote der Hyperglykdmie-Warnung: 89,23 % (Schwellenwert fir
die Hyperglykdmie-Warnung bei 200mg/dL (11,1 mmol/L));
Erfolgsquote der Hypoglykamie-Warnung: 100,0% (Schwellenwert fir
die Hypoglykdmie-Warnung bei 79 mg/dL (4,4 mmol/L)).
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EGenauigkeits-Ergebnisse aus der Erwachsenenstudie (Nutzer im
Krankenhaus)

Indikator Ergebnis

Mittlere Absolute Relative Abweichung (MARD%) 9.55%

Bei einem Blutzuckerspiegel > 79 mg/dL (4,4 mmol/L)

Ergebnisse innerhalb eines Abweic bereichs von =+ 20% des ts. 93.02%

Bei einem Blutzuckerspiegel < 79 mg/dL (4,4 mmol/L)

Ergebnisse innerhalb eines Abweichungsbereichs von + 19 mg/dL (1,1mmol/L)

2.44¢

vom Referenzwert. %
Der Prozentsatz der Datenpunkte, die in die Clarke-Error-Grid Zonen A+B fallen 100%
Der Prozentsatz der Datenpunkte, die in die Consensus-Error-Grid Zonen A-+B fallen 100%

Warnungs-Quote

Erfolgsquote der Hyperglykdamie-Warnung: 90,57 % (Schwellenwert fur
die Hyperglykdmie-Warnung bei 200 mg/dL (11,1 mmol/L));
Erfolgsquote der Hypoglykamie-Warnung: 97,37 % (Schwellenwert fir
die Hypoglykdamie-Warnung bei 79 mg/dL (4,4 mmol/L)).
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Sicherheit

In beiden Benutzergruppen wurden 3 unerwiinschte Ereignisse
(Blutungen, Schmerzen und Hautrétungen an der Einsetzstelle) im

Zusammenhang mit dem Gerét registriert.

Genauigkeitsergebnisse aus der padiatrischen Studie

Indikator Ergebnis

Mittlere Absolute Relative Abweichung (MARD%) 9.51%
Bei einer Glukosekonzentration > 70 mg/dL (3,90 mmol/L) und < 180 mg/dL (10,00 mmol/L)
Ergebnisse innerhalb eines Abweichungsbereichs von + 15 % des Referenzwerts. 82.10%
Ergebnisse innerhalb eines Abweichungsbereichs von +40 % des Referenzwerts. 99.93%
Bei einer Glukosekonzentration > 180 mg/dL (10,00 mmol/L)
Ergebnisse innerhalb eines Abweichungsbereichs von + 15 % des ts. 89.48%
Ergebnisse innerhalb eines Abweic ichs von = 40% des ts. 100.00%
Bei einer Glukosekonzentration < 70 mg/dL (3,90 mmol/L)

Ergebnisse innerhalb eines Abweichungsbereichs von =+ 14 mg/dL (0,83mmol/L) des 91.28%
Referenzwerts.
Ergebnisse innerhalb eines Abweichungsbereichs von + 40 mg/dL (2,22 mmol/L) des 91.28%
Referenzwerts.
Der Prozentsatz der Datenpunkte, die in die Clarke-Error-Grid Zonen A+B fallen 98.85%
Der Prozentsatz der Datenpunkte, die in die Consensus-Error-Grid Zonen A+B fallen 99.95%
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E Warnungs-Quote
Erfolgsquote der Hyperglykdamie-Warnung: 90,57 % (Schwellenwert fir
die Hyperglykdmie-Warnung bei 200 mg/dL (11,1 mmol/L));
Erfolgsquote der Hypoglykamie-Warnung: 97,37 % (Schwellenwert fir
die Hypoglykamie-Warnung bei 79 mg/dL (4,4 mmol/L)).

Klinische Nebenwirkung

In der pédiatrischen Studie wurden 6 gerdtebezogene unerwiinschte
Ereignisse (Schmerzen, juckende Haut, Schwellung, Eiterthrombus,
subkutane Wucherung und Dermatitis) an der Einsetzstelle des Sensors
registriert.
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Nicht wiederverwenden

Anwendungsteil vom Typ BF

Temperaturbegrenzung
Luftdruck, Begrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

Einfaches Sterilbarrierensystem mit du3erer Schutz-
verpackung, sterilisiert durch Bestrahlung

Siehe Bedienungsanleitung
Medizinprodukt
Nicht-ionisierende Strahlung
Vorsicht

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller
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Importeur

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Nicht MR-sicher

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Fertigungslosnummer, Chargencode

Seriennummer

Getrennte Sammlung von Elektro- und Elektronik-
gerdten

Produktidentifizierungsnummer

CE-Kennzeichnung

Der Schutzgrad gegen das Eindringen von festen
Fremdkorpern betragt 4 (Schutz gegen feste Fremd-
korper von 1,0 mm @ und gréBer). Der Schutzgrad
gegen das Eindringen von Wasser mit beschadigender
Auswirkung ist 8 (Geschiitzt gegen die Auswirkungen
von anhaltendem Eintauchen in Wasser).



Informationen iiber mogliche Wechselwirkungen m

Es wurde untersucht, dass bei der Einnahme normaler Dosen
von Ascorbinsdure oder Paracetamol, das Medikament die
Glukosemessung des Sensors nicht beeintrachtigt (Ascorbinsaure-
Konzentration im Blut <1mg/dL (0,055mmol/L), Paracetamol-
Konzentration im Blut <Img/dL (0,055mmol/L)). Hydroxyurea
hat einen signifikanten Einfluss auf die CGM-Messwerte. Die
FehlergréBe hangt von der tatsachlichen Konzentration des
Blutharnsaurewertes ab. Wenn der Benutzer das Gefiihl hat, dass
der aktuelle korperliche Zustand nicht mit den Glukosemesswerten
des kontinuierlichen Glukoseluberwachungssystems (ibereinstimmt
oder den Verdacht hat, dass die Messungen ungenau sein kdnnten,
kann der Blutzuckertest mit einem Fingerblutzuckermessgerat
durchgefiihrt werden. Entsprechende RegulierungsmaBnahmen
konnen auf der Grundlage der Testwerte getroffen werden. Wenn
Sie ein Fingerblutzuckermessgerdt verwenden, notieren Sie lhre
Blutzuckerwerte sofort nach der Messung, um zu vermeiden, dass sie
vergessen oder ungenau eingetragen werden.

Méogliche Risiken

Ungenaue Glukosewerte
Langfristige Hitzeeinwirkung kann zu ungenauen Ergebnissen fiihren.
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E Leichte bis schwere Reaktionen in Verbindung mit dem Tragen des
Sensors:
z. B. allergische Reaktion, méaBiger bis starker Juckreiz, Hautausschlag,
Erythem, Blutung, leichte Infektionen an der Einsetzstelle, Unbehagen
beim Einsetzen.

Hyperglykdmie oder Hypoglykamie
Hypo- und hyperglykdmische Ereignisse, die auf (bersehene
Warnhinweise oder Ungenauigkeit des Sensors zurlickzufiihren sind.

Méoglicher klinischer Nutzen

Die méglichen klinischen Vorteile des Wellion SENSOR CGM-Systems
sind ein verbessertes HbA1C und TIR (Time-in-Range, Zeit im
Zielbereich) Management fiir eine engere Blutzuckerkontrolle.

Zudem eine verkirzte Dauer von Hypoglykdamie und Hyperglykamie
sowie eine Verringerung von Hypoglykdmie- und Hyperglykdamie-
Ereignissen bei Diabetespatienten.

Glossar
Blutzuckermessgerat

Ein Gerdt zur Messung des Blutzuckerspiegels.
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Blutzuckerergebnisse

Die Glukosekonzentration im Blut wird entweder in Milligramm
Glukose pro Deziliter Blut (mg/dL) oder in Millimol Glukose pro Liter
Blut (mmol/L) gemessen.

Kontinuierliches Glukose-Messgerét (CGM)

Ein CGM verwendet einen kleinen Sensor, der unter die Haut
eingefuhrt wird, um die Glukosemenge in der Flissigkeit in der
Haut, der sogenannten interstitiellen Flissigkeit, zu messen. Diese
Glukosemesswerte werden dann an einen PDA/App gesendet, wo sie
als Glukosespiegel und langfristige Glukosetrends angezeigt werden.

Hyperglykamie (hoher Blutzuckerspiegel)

Hoher Glukosegehalt im Blut, auch bekannt als Blutzuckeranstieg.
Unbehandelt kann eine Hyperglykdmie zu schweren Komplikationen
fiihren. Sprechen Sie mit ihrer medizinischen Fachperson, um lhren
hohen Blutzuckerspiegel zu beurteilen.

Hypoglykdmie (Unterzuckerung)

Niedriger Glukosespiegel im Blut, auch bekannt als Unterzuckerung.
Unbehandelt kann eine Hypoglykamie zu ernsthaften Komplikationen
fiihren. Sprechen Sie mit ihrer medizinischen Fachperson, um lhren
niedrigen Glukosespiegel zu beurteilen.
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E Interstitielle Fliissigkeit
Die Flussigkeit, die alle Zellen des Kérpers umgibt.

Insulin

Ein von der Bauchspeicheldriise produziertes Hormon, das den
Stoffwechsel von Glukose und anderen Néhrstoffen reguliert. Wenn die
Bauchspeicheldriise geschadigt ist und kein Insulin produziert, kann
ein Arzt Insulininjektionen verschreiben, um Menschen mit Diabetes
die Verarbeitung von Glukose (Zucker) zu erleichtern.

Beschrankungen

Ein Sicherheitshinweis, der bestimmte Situationen beschreibt, in
denen das Wellion SENSOR CGM nicht verwendet werden sollte, weil
es fur Sie schadlich sein oder das System beschadigen kénnte.

mg/dL
Milligramm pro Deziliter; eine der beiden Standardeinheiten fur die
Messung der Blutzuckerkonzentration

mmol/L

Millimol pro Liter; eine von zwei StandardmaBeinheiten fur die
Konzentration von Blutzucker.
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OnucaHve Ha cuctemara

Bnarogapvim Bu, ue n3bpaxte cuctemata 3a HenpekbcHaTo HabnoaeHne m
Ha rntoko3ata (rtCGMS) Wellion SENSOR (HapuyaHa no-Hatatbk CGM).
Cunctemata Wellion SENSOR CGM BKntouBa NpoAyKT! KaTo NpeHoCMM
acUCTeHT 3a Anabert, npefasaTen v CeH30p 3a MMoKo3a.

Wellion SENSOR CGM npefocTass H/BaTa Ha rioko3a B peasiHo Bpeme
1 BV NO3BONIABA A BUXKAATe HeMpeKbCcHATO CTOMHOCTMTE Ha rtoKo3aTa
OT CeH30pa Ha U36paHoTo OT Bac

Mo6WnHO ycTpoicTBo. Cuctemata npocneAnBa MoKo3aTa B BCAKa
MUHYTa, KaTo M3MepBa KONMMYECTBOTO IOKO3a B MEXAyKneTbyHaTa
TeyHocT. CeH30p, NOCTaBeH B KoXaTa BW, M3npala pesyntatute 3a
rnioko3ata kKbm Portable Diabetes Assistant.

3abenexka: Mons, NpoyeTeTe BCUYKU UHCTPYKLIMM, MPEAOCTaBEHM
B HacTosLaTa MHCTPYKUWA 3a ynoTpeba, Npeam 4a usnonssare Tesu
npoayKTy.
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CbADbPXKAHUE

OnucaHue Ha cucTtemata

BaxkHa nHpopmauyua 3a 6e3onacHocT
Moka3aHws 3a ynotpeba
MNpepHasHaueHune

MNokasaHua

MauneHTn

MNpepHasHaueHne

MpoTtnBonokasaHua

BHumaHue

MpeanasHn mepkun

Bb3MOXHM KNMHWNYHN CTPaHNYHN edeKTn
[JlonbnHnTenHa nHpopmaLma 3a 6esonacHocTTa
KomnoHeHTH Ha npoayKTa

OnuncaHne Ha KOMMOHEHTUTe
NPEHOCUM acMCTEHT 3a ArabeT

Wellion SENSOR TpaHcmuTep

Wellion SENSOR CGM naket
W3non3BaHe Ha HOB CEH30p 3a KPbBHa 3axap
MocTaBAHe Ha ceH3opa

Cebp3BaHe C HOB NpefaBaTen
CrapTupaHe Ha ceH3opa
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KannbpupaHe Ha ceHsopa
MNpemaxBaHe Ha CEH30p
MNoamaHa Ha ceH3opa

66
67
68

Wellion AIDEX SENSOR App - npunoxeHue 3a ynpasneHue Ha arabeta
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BaxkHa nHdpopmauumsa 3a 6esonacHocT
E MokasaHus 3a ynotpe6a
CuncTemata 3a HENPEKbCHATO HabNIoAEHME Ha [1H0KO3aTa € YCTPONCTBO
3a HabnioAeHve Ha [loKosaTa B peanHo Bpeme. Korato cucremara
ce M3ro3Ba 3aefiHO C CbBMECTUMU YCTPONCTBa, TS € MOAXOAALa 3a
ynpaBneHvie Ha AnabeTa Npu Xopa Ha Bb3PacT 2 1 NoBeye roanHu. Ta
€ npoeKTMpaHa Aa 3aMecTU TECTBAaHETO Ha KPbBHaTa rioKo3a upes
y60oaaHe Ha NPbCTa 3a B3EMaHe Ha PelLeHs 3a ledeHme Ha Anabeta.

VHTepnpeTtayuaTa Ha pesyntaTuTe oT cuctemarta TpsibBa ja ce OCHOBaBa
Ha TEHAEHLMWTE B HMBATa Ha IMIOKO3aTa 1 HAKOJMIKO NOCiefoBaTeNHN
n3MepBaHusA BbB BpemeTo. CUCTemMara CbLUO Taka OTKPMBA TEHAEHLN
1 NPOC/eAnBa MOAENU, KaTo NMoMara 3a OTKPYBAHETO Ha enu3oan Ha
XUNEPFAVKEMUA 1 XUMOMKEMUS, YNECHABAIKN KaKTO OCTpaTa, Taka 1
[b/ITOCpOYHaTa TepaneBTUYHa KOPEKLMs.

MpepHasHaueHne

CeH30p 3a CcnCTemMa 3a HenpeKbCHATo HabMiofieHVe Ha rloKo3aTa:
KoraTo ceH30pbT 3a cuCTemMa 3a HenpekbcHaTo HabnofeHue Ha
rioKo3aTa Ce W3Mon3Ba 3aefHO C CbBMECTMU YCTPOWCTBA, TOMN
e npefHasHayeH 3a HeNpekbCHaTO K3MepBaHe Ha [/loKo3aTa B
MexayKfieTbyHaTa TeUHOCT 1 e NMPOoeKTUPaH Aa 3aMecTU TeCTBaHEeTO
Ha KpbBHaTa rnioko3a (BG) upes yboxaaHe Ha npbcTa 3a B3emMaHe Ha
pelueHua 3a ieyeHue.

48



MpepaBaTen 3a cMcTema 3a HENPEKbCHATO HabMloAeHMe Ha rMoKo3aTa:
KoraTo npepasaTenAT 3a cucTemMa 3a HempeKbCHaToO HabnopeHve
Ha [NloKo3aTa Ce 13Mo3Ba 3aefjHO C CbBMECTIMU YCTPOWCTBa, TON
e npefHasHauyeH 3a HEMPEeKbCHaTO K3MepBaHe Ha [/lloKo3aTa B
MeXayKneTbyHaTa TEYHOCT 1 e MpoeKTpaH Aa 3aMecTu TecTa 3a
KpbBHa rnioko3a (BG) upes yboxpaHe Ha MpbCTa 3a B3eMaHe Ha
pelueHua 3a neveHue.

Cnctema 3a HenpekbcHaTo HabniofgeHve Ha rnokosata PDA: Korato
cucTemaTta 3a HermpekbcHaTo HabniopeHue Ha rnoko3ata PDA ce
V3Mon3Ba 3aefHO C CbBMECTMMM YCTPONCTBA, TA € NpeAHa3HayeHa 3a
HenpeKbCcHaTO M3MepPBaHE Ha FMoKo3aTa B MeXAYK/eTbyHaTa TeYHOCT
1 e NpoeKkTMpaHa fa 3amMecTV TeCTBAHETO Ha KpbBHaTa rnioko3a (BG)
ypes yboxaaHe Ha NPbCTa 3a B3eMaHe Ha peLleHrA 3a neyeHue.

MokasaHua

1.3axapeH gnabet Tvn 1 1 TN 2

2.CneuvanHn BugoBe AnabeT (C M3KMAKUEHWE Ha MOHOreHHU
cMHApPOMU, 3a60NABaHUA Ha EeK3OKPUHHWA NaHKpeac u AuaberT,
NpeAn3BrKaH OT lekapcTBa UM XUMUKanu).

3. AHOpPManHU HMBa Ha KPpbBHa 3axap

4.TlaLumMeHTU, KOUTO Ce HYXAAAT OT NOA0OPEH rNMKeMUYEeH KOHTPON

5.Xopa, KOWUTO ce HyX[aAT OT YeCTO UM HenpeKbCcHaTo HabnoaeHne
Ha KpbBHaTa 3axap
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MauumeHntn
E MNaureHTn ¢ grnabeT (Ha Bb3PaCT =2 roAnHN).

MNpepHasHaueHne

LleneBute notpebuteny Ha ToBa MeAVLMHCKO M3Aenve ca nuua Ha
Bb3pacT Haj 18 rofuHu, KOWTO MpUTEXaBaT OCHOBHW KOTHWUTWBHY,
rPaMOTHU U CAMOCTOATENHW ABUrATENHN YMEHUA.

To e npeaHasHauyeHO KakTo 3a MEAWMLMHCKM CrneuuanvcTy, Taka n
33 HenpOGEeCMoHaNNCTH, KOUTO Ce HYXAAAT OT HenpeKbCcHaTo Unu
nepuoanyHo HabniofeHMe Ha HMBaTa Ha rNloKo3aTta y cebe cu unm y
Lpyru xopa.

MpoTtnBonokasaunsa

&

CncTemata 3a HempeKbCcHaTo HabnogeHve Ha rnoKosaTta Tpabea ga
6bfe npemaxHata Npean MarHUTHO-pe3oHaHcHa Tomorpadua (MPT).
He HoceTe ceH3opa 3a HenmpekbCHAaTO HabniofeHve Ha rnoKo3ata
(CGM) no Bpeme Ha KomMTbpHa Tomorpadus (KT) unm neueHve c
BWCOKOYECTOTHA eNleKTpuyecka ToMInHa (Anatepmus).

MNpremaHeTo Ha Ao3a aueTaMuHOdEH, MO-BUCOKa OT MaKCMManHata
(Hanpvmep > 1 rpam Ha Bceku 6 yaca Mpu Bb3PacTHU), MOXe Aa
noBsMAe Ha NokasaHuATa Ha rtCGMS 1 aa rn Hanpasu

NO-BUCOKM, OTKONIKOTO Ca B AENCTBUTENTHOCT.
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Cunctemata CGMS He e ofobpeHa 3a cnefHuTe nmua:

- bpemeHHN xeHn m

« TaumneHT Ha NepuTOHeanHa guanvsa

« MaumeHTV C UMNNaHTUPAHU NeNCMeNKbpU

« MaumMeHTM C HapylleHUA Ha KPbBOCHbCMPBAHETO WAW Npuemaluu
AHTUKOArynaHTy NekapcTaa.

BHumaHune

« He HoceTe ceH3opa 3a CGM no Bpeme Ha KOMMNIOTbpPHa ToMorpadus
(KT) vnn neyeHne C BUCOKOYECTOTHa enekTpuyecka TOManHa
(anatepmus).

« He Hocete CGM, pokato wu3non3eate enekTpokayTepw,
€NeKTPOXMPYPIYHM anapaTt 1 AnatepMuyHo obopyasaHe.

« Cuncremata CGM He e TecTBaHa NpwW NaUMEHTV Ha NepuUTOHeanHa
OManv3a, naumeHTn C UMNNAHTUPaAHW NeCMENKbPU U MauueHTn
C KOarynauuvoHHW HapyleHUA WAK TaknMBa, KOWTO npuemat
aHTuKoarynaHTw. Mpeawn aa nsnonseate cuctemata Wellion SENSOR
CGM, npoyeTeTe BCUYKN MHCTPYKLMN 33 NPOAYKTa.

« rtCGMS He TpabBa Aa ce M3Mon3Ba OT NauMeHTU C AUPY3HU
NOLKOXHW Bb3NN.

« MMpean pa nsnonseate cuctemata Wellion SENSOR CGM, npoueTete
BCUUKM VHCTPYKLMM 3a NPOAYKTa.

« PbkoBoacTBOTO 3a ynoTpeba cbabpxa uanata uHpopmauma 3a
6e30MacHOCT U MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

« KoHcynTupaiiTe ce c Baluvs iekap Kak aa n3nonssare iHbopmaumaTa
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OT CeH30pa 3a K033, 3a Aa KOHTponvpaTe anabeTa cu.
HenpaBunHoTo wM3non3BaHe Ha cucTemata B CbOTBETCTBUE C
WHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Moxe fa AoBefe A0 NponyckaHe
Ha Cepro3eH CNlyyall Ha HMCKa WU BUCOKa KPbBHA 3axap w/umm
[0 B3eMaHe Ha pelleHWe 3a fleyeHne, KOeTo MoXe fa fosefe
[0 HapaHaBaHe. AKO npepAynpexaeHuaTa 3a KpbBHaTa 3axap
N MOKa3aHMATa OT cucTemaTta He CbOTBETCTBAT Ha CUMMTOMUTE
W OYaKBaHUATA, U3MNON3BaliTe CTOMHOCTTa Ha KpbBHaTa 3axap,
n3MepeHa C rIoKoMep, 3a Aa B3emeTe pelleHne 3a NIeYeHNeTo Ha
naunaberta. MoTbpceTe MeAMLIMHCKA MOMOLL, KOraTo e Heo6XoaUMO.
M3non3eaHeTo Ha ToBa 06OpyABaHe B HenocpeacTBeHa 6amsocT
[0 UK B KOMBMHauma ¢ apyro obopyasaHe Tpabsa Aa ce M36Area,
Tbii KaTo TOBa MOXe Aa AoBefe [0 HempaBuiHa pabota. AKO
TakoBa M3non3BaHe € HeobxoavMmo, ToBa obopyaBaHe W APYroTo
obopynBaHe TpAbBa Aa ce Habniopasat, 3a Aa Cce NpoBepu Janun
paboTAT HopMarHo.

M3non3eaHeTo Ha akcecoapw, npeobpasyBatenu u Kabenw,
pasfIMYHMN OT NMOCOYEHMUTE NN NPEfOCTaBEHY OT NPOU3BOANTENSA HA
ToBa 060pYyABaHe, MOXe fia JOBEAE A0 MOBYLIEHM €IeKTPOMArHUTHU
eMUCUM WA HamaneHa eneKTPOMarHUTHa YCTOWYMBOCT Ha
obopynBaHeTo 1 Aa foBee [0 HenpaBuiHa paboTa.

MpeHoCMUTE  PAAMOYECTOTHU  KOMYHMKALMOHHU — YCTPOWCTBA
(BKNOUNTENHO NepudepHN YCTPONCTBA KaTo aHTEHHU Kabenu n
BbHLUHM aHTeHU) TpAGBa fa ce M3MoN3BaT Ha Pa3CToAHME He no-
Manko ot 30 cm (12 uHYa) oT BCAKa YacT Ha npefasatena n PDA,



BKJIOUNTENHO KabenuTe, MOCOUEHM OT npoussBoguTens. B npotmeeH
Cyyal MOXe fia ce Mofyuu BOLIaBaHe Ha pabortata Ha Tosam
obopynBaHe.
Crep Kato pectaptuparte TenepoHa Cvi, MOJiSi, MPOBepeTe OTHOBO
nann Bluetooth e BKnlouyeH. AKO e W3KIIOYeH, MONA, BKIloueTe
Bluetooth oTHOBO, 3a pa ocurypuTte npepaBaHe Ha [faHHU U
M3BECTUS B PEASTHO BpeEME.
M36sarsaiiTe Te3n 06nacTui 3a NocTaBsAHe Ha CEH30pa:
1. C oTnycHaTa Koxa 1 6e3 JOCTaTbuHO Ma3HWHM, 3a a ce u3berHar
MYCKySIUTe 1 KOCTUTE.
2. Kouto ce yApAT WAM HAaTUCKaT, WK BbPXY KOUTO NEXWTe, JOKATO
cnure.
3. Ha pa3cTosHue 1o 7,5 CM OT MACTOTO Ha MHQY3UA U UHXKEKLUA.
4. bnr3o Bo KonaHa unw ¢ pasapasHeHus, 6enesu, TaTyMpPoOBKY UK
MHOIO KOCMU.
5. C 6eHKM nnu 6enesu.
MoTtpebutenn Ha Android, cneg Kato akTuBupate pexum ,B
camoneta’, Mons, npoBepeTe oTHOBO Aanu Bluetooth e BknioueH.
AKO e U3KNioueH, mMons, aktueupante Bluetooth otHoBO, 3a ga
ocurypute npepaBaHe Ha [AHHW Vi U3BECTWSA B PeasiHO BpeMe.
MotpebutenuTe Ha iOS 3acera He TpsAGBa Aa ce CbobpasABaT C TOBa.
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MpeanasHn mepku
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MokasaHuATa, nonyyeHn ot CGMS, Tpabsa pa ce w3nonssat
eQMHCTBEHO 3a pedepeHuua Npu JOMbABALMUA MOHWUTOPUHT Ha
3axapHuA AnabeT, HO He TpsAGBa Aa Ce M3MON3BaT KaTo OCHOBA 3a
KNMHWUYHO finarHocTuympaHe.

CGMS TpnabBa fa 6bae M3LANO NMpemaxHaTa npeaw u3cnefBaHe C
MarHUTHO-pe30HaHCHa obpasHa grarHocTuka (AMP).

CGMS ce CbCTOM OT MHOXECTBO MKy 4acTu, KOMTO MoraT Aa 6baat
oracHu, ako 6bAaT NOrbIHATU.

Mpu 6bP3M NpomeHn B KpbBHaTa 3axap (noseye ot 0.1mmol/L Ha
MWHYTa), HMBaTa Ha [NIOKO3aTa, U3MEPEeHN B UHTepCTMLManHaTa
TeyHocT cbc CGMS, moraT ga He 6bAaT CblyMTe KaTo HMBATa Ha
KpbBHaTa 3axap. KoraTto HvBaTa Ha KpbBHaTa 3axap nagaT 6bp3o,
CeH30pPBbT MOXe fAa OTyeTe MO-BUCOKAa CTOMHOCT OT HMBOTO Ha
KpbBHaTa 3axap. O6paTHO, KoraTo HuBaTa Ha KpbBHaTa 3axap ce
nokausat 6bp30, CEH30PBT MOXeE Aa OTYEeTE NO-HKCKA CTOMHOCT OT
HVMBOTO Ha KpbBHaTa 3axap. [py cMNTOMM Ha XUNOTUKEMUS UN
Ha XUnNepriaMkeMua nokasaHuATa Ha CeH3opa ce MpoBepsABaT KaTo
ce U3Mno3Ba IMIoKoMep 3a 13CeABaHe Ha KPbB OT Bbpxa Ha NpbCTa.
TexKaTa fiexmppaTauunsa unv npekomepHata 3ary6a Ha Bofa Morart Aaa
[l0BeflaT A0 HETOYHW pe3ynTaTh. AKO KMaTe CbMHEHWA, Ye BUe CTe
LexvapaTupaHy, He3abaBHO ce KOHCyNTMpaiTe ¢ npodecroHanncT
MO 34PaBHU FPUXU.

AKo cuuTaTe, Ye nokasaHuAaTa Ha CGMS ca HeTouHn wnn



HerocnenoBaTeNHy, W3MNon3BaiTe [MiOKOMep, 3a Aa u3cnegsate
HMBOTO Ha KpbBHaTa CU 3axap WM KanubpupaiTe ceHsopa 3am
KpbBHa 3axap. AKO MNpobnembT MpOAbXKaBa, OTCTPaHeTe WIn
3amMeHeTe ceH3opa.

B obwupHoTo noTpebutencko wusnuteaHe Ha CHMK3 ,Wellion
SENSOR" npu notpebutenu ¢ anabet Tun 1 v Tmn 2, B M3cnefBaHnuTe
rpynu He ca BKIKOUYEHU XKEHU C recTaloHeH anaber.

Ha pa6otata Ha CGMS He e npaBeHa OLEeHKa, ako TA ce 13non3ea
€[HOBPEMEHHO C iPYro MMMAHTMPALLO Ce MeAULIMHCKO YCTPONCTBO
KaTo Hanpumep nencMenKsbp.

EavHcTBEHO KOoHcymatumBuTe 3a ,Wellion SENSOR” Tpsbsa pa ce
n3nonseat cbc CGMS.

AKO NPOAYyKTBT He paboTy NpaBUIHO UNK e NOBPeAeH, crpeTe Aa
n3ron3Barte NpoayKra.

Bb3MOXKHUN KNMHUYHWN CTPAHNYHU edeKTn

KakTo Bcsako mepmumHcko yctpoictso, Wellion SENSOR CGMS uma
Bb3MOXHMW CTPaHUYHU edeKTn. Haii-uecTute CTpaHWuHu edekTn
BK/IOYBAT 3auepBABaHE Ha KoXaTa v A3BU MO MACTOTO Ha NocTaBsHe
Ha ceH3opa.

HonbnHutenHa nHpopmauua 3a 6esonacHocTTa
« OU3NONOrMUHUTE PA3NNKN MEXAY VHTePCTULMAnHaTa TeYHOCT 1
KanuaspHaTa KPpbB MOraT [a AOBeAaT 40 Pa3fINYHM MOKa3aHWA Ha
rnioKo3ata. Pasnukn Mexay nokasaHusTa Ha riioKo3ata oT ceH3opa
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OT MHTepCTULMANHaTa TEYHOCT 1 KanunApHaTa KpbB MoraT ja ce
HabnofasaT No Bpeme Ha Neproamn Ha 6bpP3u NPOMEHW B HVBaTa Ha
rNioKo3aTa B KPbBTa, KaTo Harnpumep cref XpaHeHe, NHCYIMHOBU
L1031 UNN GUBNYECKHN YIPaXKHEHUA.

Ako TpAbBa [la ce NOANOXNTE Ha PU3MYECKN Npernes, BKIOYBALL
CUJTHO MarHUTHO UM enekTPOMarHUTHO nsnbysaHe (Hanpumep AMP
nnu KT), MaxHeTe ceH30pa 1 MOCTaBeTe HOB Clef npernefa.
Bb3pelicTBMETO Ha Te3u NpoLeaypy BbpXy paboTaTa Ha ceH3opa He
e oLieHeHo.

ANnuKaTopbT Ha CeH30pa e CTEPWIIEH B 3aneyaTaHn 1 HeroBpeAeHn
OMaKoBKM.

He 3ampasaBaiite ceH3opa. He ro nsnonssainte cnep n3tnyaHe Ha
CpOKa Ha roOAHOCT.

Bvie HocKTe OTFOBOPHOCT 3a NPaBUITHOTO CbXPaHeHWe 1 ynpasieHne
Ha TenedpoHa cu. AKO nofo3vpate HebnaronpuATHO CbOUTHE,
CBbP3aHO C KnbepcurypHocTTa Ha

npunoxeHveto Wellion AiDEX SENSOR, cBbpkeTe ce c 06Cy>KBaHETO
Ha KIIMeHTn

YBepeTe ce, e TeNePpoHBT 1 KOMMIEKTBT C CEH30pa Ce CbXpaHABaT
Ha CUrypHO MACTO MOA Ball KOHTPos. ToBa e BaKHO, 3a Aa ce
npefoTBPaTM AOCTBMBT Ha APYrv LA A0

cucTemata Unm HEMHOTO MaHUMyMpaHe.

MpunoxeHneto Wellion AIDEX SENSOR He e npepHasHayeHo
3a um3non3eaHe Ha TenedoH, KOWTO e 6un NpoOMeHeH Wnn
nepcoHanv3npaH, 3a fia ce NpemaxHe, 3aMeH UV 3a06MKonu



. 0no6peHaTa OT npowunssoguntena KOHd)I/IpraLlVIFl nnn orpaHnyeHue
3a 3M0N3BaHe, NN KOWTO No APYr HauyuH HapylwaBa rapaHynATa Ha
npowussoguTena.

KomnoHeHTV Ha npoAayKTa

HanmeHoBaHme: CucTema 3a HenpeKbCHaT MOHUTOPYHT Ha KPbBHaTa
3axap ,Wellion SENSOR" (CGMS)

KoHndurypauyma Ha cuctemara: To3nm NpoAyKT BKOYBA MPEHOCUM
acucTeHT 3a Arabert, npefasarten v CEH30pP 3a r0Ko3a.

NPeHOCUM acuCTeHT 3a Anabet we 6bae Hapuyad PDA B Tekcta no-
nony.
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E KakBo Bumxpare

Kak ce
Hapuya

Mogen

KakBo npaBu

TMIOKO3€H CeH30p Npesm
nocTaBsHe (anmkarop
3 eH3op)

Cenzop 3a
HenpeKbCHaTo

[nioko3eH ceH3op cneg
nocTaBAHe

Ha
rnoKo3ata

G7-S01A: 10
IHY

+ AnnukatopbT 3a ceH3op B
nomara Aa noctaBuTe CeH3opa
nog Koxara. Toi Cbbpxa urna,
¢ KoATo e Mpo6uBa Koxata U
ce M0CTaBA MbBKABUAT CEH30p.
(neg Kato CeH30PBT € Ha MAC-
TOTO (M, Mrnata ce npubupa B
KOHTeliHepa.

« (eH30pbT € MpUMoXHa vact,
KOATO € BUAUMA Camo Clief no-
cTaBAHeTo. (eH30pbT U3MepBa
W CbXpaHABa MOKa3aHWATA Ha
TMH0K03aTa, KOraTto ce HoCU Bbp-
Xy TANOTO.
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Kakso Bimxpare | Kak ce Hapuya Mogen KakBso npasu
Korato npepaatens ce
113N0N3Ba 3ae/1HO C 0CHOBaTa
Ha CeH30pa 32 IMI0K033, Korato
lpepasaten
CEH30pBT I NPeaBaTendr
3a CUCTema 3a ,
G7-TOTA: 10 | akTUBUpaHY BbPXY TANOTO, TOi
HenpeKbCHaTo
AH0 13MepBa 1 CbXPaHABa Noka-
HabntofieHve Ha
3aHWATA Ha IMI0K03aTa, KaKTo
TMloK03aTa
11 NPefaBa Noka3aHATa Kbm
PDA/Mpunoxetueto Wellion
ADEX
=Y
PDA ce 3non3Ba 3a nokassate
PDA 33 cuctema
Ha NOKa3aHWATa Ha rMioKo3aTa
32 HempekbcHa-
G7-P02 W UCTOpUYECKUTE aHHN, KOraTo
T0 HabniofeHme
€ (BbP3aH ¢ paboreLL KomnnekT
Ha IMioko3aTa
s = CeH30p-npepasaten.
-
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OnuncaHve Ha KOMMOHEHTNTEe
E NPEeHOCUM acCUCTEHT 3a Agnaber
PDA MOXe Aa ce 3aKynu OTAENHO - MHOPMaLMA 3a HEroBOoTO
N3ron3BaHe MOXeTe a HamepuTe B OTAENHOTO PbKOBOACTBO 3a PDA.

Wellion SENSOR TpaHcmutep

TpaHCMUTEPBT Ce U3MOM3Ba 3ae4HO C OCHOBATa
Ha ceH30pa 3a MoKo3a. KoraTo ceH3opbT
N TpPaHCMUTEPBT 6bAAT aKTMBUPAHW BbPXY
TANOTO Ha YoBeKa, YCTPOMCTBOTO M3MepBa U
CbXpaHABa MoKasaHMATa 3a r/oKo3aTa, KaTo
CbLYO Taka nNpepasa nokasaHuATta Kbm MM /
mo6unHoTo npunoxeHne Wellion AiDEX SENSOR.

Wellion SENSOR CGM naket
MakeTbT C [IOKO3€H CEH30p CbAbPXKa CTePUNM3MpaH [oKO3eH
CeH30p, NPUKPeneH KbM CEH30PHa OCHOBA, 1 anvKaTop 3a CeH30pa.

OnakoBkata ce cTrepununsnpa 6e3 obnbuBaHe.
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AnnukaTop 3a ceH3op m

CeH30p 3a KpbBHa 3axap
JleHTa 3a 3anenBsaHe
BbPXY OCHOBaTa Ha
ceH3opa
KoMnoHeHTH Ha ceH3opa

CTepvaa OnakKoBKa

M3nonsBaHe Ha HOB CEH30p 3a KPbBHa 3axap

MocTaBsAHe Ha ceH3opa =
« [penopbuntenHnTe obnactn 3a nocrta- r
BAAHE Ha CEH30pa Ca KOPeMa, BbHLUHATa 1 -
3a/lHaTa YacT Ha ropHaTta YacT Ha pbKaTa
/npeaMunwHnLA/. 3a fa paboTu ceH30pPBT
no Hal-pobpuA HaumMH, n3bareanTe aa ce
LBVKMTE NPEeKaneHo MHOTO, Thid KaTo TOBa MOXe Aa OTcNabu ceH-
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30pa 1 HeroBarta 3aenBalla JieHTa. BHu-
MaBaiiTe CEH30pPBT fla He NaAa CilyyaiHo.
MHoro no-npenopbunTesHO € fja nocTa-
BUTE CEH30pa BbPXy KOpema CU, OTKOS-
KOTO BbPXY pbKaTa Wau Apyr obnactu
Ha TAnoTo.

Mpean nocrtaBAHeTO, U3Non3BaiiTe na-
Myye CbC CnupT, 3a fa Ae3nHdeKympare
KoKaTa Ha n3bpaHaTa 06nacT u usvakai-
Te eflHa MMHYTa, 3a fla U3CbXHe KoxaTa.
Pe[loOBHO NpoMeHsAITe MACTOTO Ha CEH30-
pa, 3a Aa He uyBCTBaTa ANCKOMMOPT Unn
KOXHO pasapasHeHye.

OTBOpeTe NaKeTa Ha ceH3opa

3abenexka: Ybefete ce, ue CeH30pPbBT
e rogeH Kato MpoBepuTe CpoKa My Ha
rofHocT. AKO rofHOCTTa € M3TeKna unm
cTepunHaTta OrnakoBKa e HapylleHa, Mo,
He ro nsnonssamnre.

62

Vi3BageTte annukatopa 3a ceH3opa Karto
ro 3aBbpTUTE 06PATHO Ha YaCOBHMKOBATa
cTpenka.




« [octaBeTe annvkaTopa B Hal-ropHata
YacT Ha KeNlaHOTO MACTO 3a CeHsopa.
HaTucHeTe ro cunHO Kbm KoxXaTa W
HaTucHeTe OyTOHa, 3a Aa ocBobopuTe
M pa noctaBute ceHsopa. Crep
MOCTaBAHETO Ha CeH30pa, W34aKalTe
HAKOJIKO CEKYHAW, 3a fla MOXe NlereHKaTa
BbPXYy OCHOBaTa Ha CeH3opa pda ce
3a1enm BbpXy Koxata.

« OtctpaHete annvkatopa. CeH3opbT 6U
TpAGBano fa e NoCTaBeH yCneLHo.

ByToH 3a ocBo60xaaBaHe

3abenexka: [locTaBAHETO Ha CEH30pa MOXe fa MPUUUHM
HaTbpTBaHe VAN KbpBeHe. AKO KbpPBEHETO He Crupa, MpemaxHeTe
CeH30pa 1 MOCTaBeTe HOB CEH30P Ha APYro MACTO.

+ [ocTaBete TpaHcMUTepa
TOYHO BbPXy OCHOBaTa Ha
CeH3opa M MpUTHCHeTe
CWIHO  TPaHCMUTEpPa  KbM
ocHoBaTa  Ha  CeH3opa
[lOKaTo TOWi LUpaKHe BbpPXy
OCHOBaTa Ha CeH30pa U1 ce MPVKPenm 34paBo KbM Hes.
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3abenexKa: AKO MO3MLMOHMPAHETO Ha TPaHCMUTEPa U OCHOBaTa
Ha CeH30pa He CbBMaJaT CbBCEM TOUHO, TPAHCMUTEPBT HE MOXe Aa
6bAe UHCTanMpaH NPaBuHO.

3a6enexka: Korato ceH3opbT M MpefaBaTensT ca KOMOUHMPaHY,
HMBOTO Ha 3alMTa MOXe Aa AocTurHe IP48, KoeTo O3HauyaBa, ue
HVBOTO Ha 3almTa cpeLly
NPOHVKBaHEe Ha TBbPAU YYKAM TeNa e 4, a HUBOTO Ha 3auTa cpeLy
NPOHVKBaHe Ha BOAa C BPeAHU epeKTn € 8.
ANnKaTopbT MOXe Aa Ce peuukimpa
M e npeaBuieH CamMo 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a. M3xebprete wu3nonssaHarta oy
OMaKoBKa Ha CEH30pa ¥ annaukatopa 3a S
CeH30pa CbITIaCHO MECTHUTE Hapea6y.
CrnepBaiiTe  BHMMATENHO  OMUCAHWTE
Mo-rope CTbMKKW, KaTo Ce YBepuTe, Ye W3MON3BaTe efMHCTBEHO
KOMMOHEHTM, KOWTO Ca MnpouvssegeHn oT komnaHus MicroTech
Medical. M3nonsgaHeTo Ha HEOJOGPEHM KOMMOHEHTU MOXe Aa
[oBefe [0 HAapaHABAHVA.
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Cebp3BaHe C HOB NpeaaBaren

3a cBbp3BaHe (1 pa3Bbp3BaHe) Ha Mpepasatens C npmnomeHmeTom
Wellion AIiDEX Sensor Ha Mo6GWnHWMA BU TenedpoH, MOns, BUXKTE
PbKOBOACTBOTO 33 npuioxeHneto B LleHTbp 3a nomowy Ha
npunoxexuneto Wellion AiDEX Sensor).

CTapTupaHe Ha ceH3opa

Cnep KaTo CEH30pPBT e yCnewHOo NPUNoXeH KbM TANOTO BY 1 CBbp3aH
C npepasatens, caBoeHAT PDA/npunokeHveTo e BW nonuta 3a
NOTBbPXAEHMe [laNnn ce Kacae 3a HOB WM U3MON3BaH CeH3op. AKO
NPUNOXKEHNETO He ro OTKPYe aBTOMaTVNYHO, MOTBbP/ETe ,HOB CeH30p".
Cera PDA/npunoxeHueTo e nokaxe ,CeH30pbT ce 3arpABa” 3a OKONO
1 uac.Cnep 1 yac Wwe nonyumTe CTOMHOCTUTE Ha rMioKo3aTa 1 anapmuTe.

KoraTo npepaBaTenATt 3aryby Bpb3ka CbC CEH30pa U Ce CBbpXe
OTHOBO, NMPUNOXEHMETO Le BV MOMONV fla NOTBbPAWTE fanu ce Kacae
3a HOB WM W3MOM3BaH CEH30p. AKO MPUIOXKEHNETO He o OTKpue
aBTOMaTUYHO, NOTBbPAETe ,M3nonssaH ceHsop”. PDA/npunoxeHueto
lle MpoMycHe npoueca Ha 3arpABaHe W BefHara lie 3amnouHe fja
nokasBa TeKyllaTa B/ CTOWHOCT Ha KpbBHaTa 3axap.

3abenexka: He npekbcBaiiTe npoueca Ha 3arpsBaHe, Korato
13nonsBsarte HOB ceH30p. [ponyckaHeTo Ha MHMUManM3auuaTa Ha
HOBVIA CEH30P MOXe Aa AoBe/ie 10 NOoKa3BaHe Ha HenpaBuIHN
CTOMHOCTY Ha KPbBHaTa 3axap OT chcTemata
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Kanu6pupaHe Ha ceH30pa

EKanm6pmpaHeTo Ha rtCGMS c nomolwTa Ha rnokomepa € no
n36op. MoxeTe pbyHO fa BbBeAeTe CTOMHOCTTA OT rnioKomepa 3a
KanubpuipaHe, Korato NpoLeHTHaTa pas3fnuka e no-ronama ot 20%.
MpenopbunTenHo e fa n3nonssate NoKasaHWATa Ha rilokomepa Hag 4
mmol/L (72 mg/dL) 3a kanubpupaHre Ha rtCGMS .
KannbpupaHeTo ¢ rioKkomepa MoXe Aa CbriacyBa MOKasaHMATa Ha
rtCGMS ¢ CTOMHOCTUTE Ha rNoKoMepa.
3a noApo6GHOCTM OTHOCHO KanubpupaHeTo Ha rtCGMS BuxTe
PBKOBOACTBOTO 3a MpunoXeHneto B LleHTbpa 3a nomouw Ha
npunoxeHneto Wellion AIDEX Sensor. AKo uckaTe fa Kannbpupate
rtCGMS ¢ nomolwTa Ha rnloKoMepa, BbBeAeTe CTOMHOCTTa OT
rNloKOMepa B PaMKUTE Ha 5 MUHYTH Cliefj B3eMaHETO Ha KpbBHa npoba
oT NpbCTa.
MocTosHeH rnokomep: Ako Kanubpupate rtCGMS ¢ nomolwta Ha
IOKOMepa, M3MOoM3BalTe CblMA MIOKOMEP Mpes uAnata cecus Ha
ceH3opa.
M3non3BaiTe camo TecT Ha Bbpxa Ha MpPbCTa, 3a Aa Kanubpupate
rtCGMS. HE nsnonsBsaiite TeCTOBM CTOMHOCTN OT anTepHaTUBHO MACTO
(He OT BbpXa Ha NpbCTa).
KannbpupaHeTo He ce NpenopbyBa, KOraTo CTOMHOCTUTE Ha rtoKo3aTa
ce MOBULLABAT U/ MOHMaBaT 6bp30.

BaxkHo: He Kanubpupaiite noBeye oT BeAHbX Ha BCeKM 6 Yaca.
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MNpemaxBaHe Ha ceH30p

MaxHeTe ctapuat ceHsop korato MAA/Wellion AiDex Sensor App
CboO6LUM, e CPOKa Ha MOM3BaHe Ha CeH30Pa € U3TEKBI UMM MbK ako
uyBCTBaTE PasgpasBaHe Ha Koxarta unm AnckomeoopT.

BHVMaTenHo n3TerneTe neneHKata, KOATO NPUKPENBa ceH3opa KbM
KOXKaTa, KaTo 3anoyHeTe oT pbba 1 6aBHO A oTnenBsarte, JOKATO W3-
LANo NpemMaxHeTe ceH3opa. Moxe Ae n3nonseare Tonna Boga, 3a Aa
OTCTPaHWTe eBEHTYANIHO OCTAHANNTE CNIeAM OT IENUIOTO.
HatucHeTe gBeTe 3akniouBalLy nocrye-
Ta KbM e[lHaTa CTpaHa Ha OCHOBaTa Ha
CeH30pa, U3Ternete TpaHCMUTEpa OT
OCHOBaTa Ha CEH30pa 1 ro oTCTpaHere,
3a ja MOXeTe Aia ro 13rosn3BaTe OTHOBO.
CeH30pbT € NpefHasHayeH camo 3a ea-
HOKpaTHa ynoTpeba. U3xBbprete ceH-
30pa CbIMacHO MeCTHMTe pasnopeaou.

3a6enexka: [pean fa npekbcHeTe Bpb3KaTa, Ce yBepeTe, ye
npunoxeHneto Wellion AIDEX SENSOR e cBbp3aHO CbC CeH3o0pa.
AKO CEH30PBT He € CBbP3aH C NPUSIOKEHNETO, MOXKeTe Aa U3TpreTe
3anucuTe OT CeH30pa 3aBKHaru, Kato KNmkHeTe Bbpxy ,M3Tpuin’.
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MNopmsHa Ha ceH3opa

ECneA M3THYaHe Ha CpPOKa Ha FOAHOCT CEH30PBbT aBTOMATUYHO ChMpa
fa paboTtn 1 Tpabea fa 6bae 3ameHeH. OcBeH TOBa, ako 3abenexute
HAKAKBO Apa3sHEeHe Win SUCKOMPOPT Ha MACTOTO Ha MOCTaBAHE Uin
aKO NOCTaBAHETO He € YCMeLLHO, TPA6Ba ia 3aMeHUTE CeH30pa.

Wellion AiDEX SENSOR App - npuno 3a ynp Ha
Avaberta

Wellion AIDEX SENSOR App ce u3monsBa 3aefHO CbC cucTeMata
Wellion SENSOR CGMS 3a HenpeKkbCcHaTO ClefieHe Ha rNtoKo3aTa.
3a noeye nHdopmauua nocetete www.wellion.bg

lpwkK 3a BawwaTa cucTteMa 3a HenpeKbCHaT MOHUTOPUHT
Ha KpbBHarta 3axap (CGMS)

MouncTBaHe Ha TPaHCMUTepa

« [leanHdbekympanTte eTpaHCMUTEPA C Kbpra, HaNoeHa CbC CNUPT.

« He n3nonsBaiite pa3tBopuTeny, NaKOUNCTATENN NN Pa3TBOPUTENN
3a 60A NPV NOYNCTBAHE Ha BbHLUHATa MOBbPXHOCT.

- [aseTe TpaHCcMUTEPa CYXU.

« [a3eTe uncTa 30HaTa OKONIO MOPTa 3a TeCT JIeHTaTa.

3abenexka: He notansiite TpaHcMUTepa BbB BOAa WnuM ApYru
TEYHOCTN.
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U3xBbpnaHe

M3xBbpnanTe TpaHCMUTEPUTE U CEH30PUTE, KOWUTO Beye He ManonsBaTe,m
KaTo crna3spaTe MeCTHUTe pa3nopenbun 3a eNeKTPOHHUTE YCTPOWCTBa,
6aTepunTe, OCTPUTE WHCTPYMEHTM U  OGUOMOrMYHO  OMacHUTe
matepuann. Mons, He U3XBbpAANTe CTapuTe NPOAYKTU N akcecoapw
[MPEKTHO B MeCTaTa 3a oTnagbLu. AKO ce HyXaaeTe OT OMb/HUTENHA
MHOPMaLA OTHOCHO U3XBBPIAHETO Ha KOMMOHEHTMTE Ha CMCTeMaTa,
MOnIA, CBbpXeTe ce C 06CNyKBaHe Ha KIIMEHTU.

TpaHcnopTupaHe
He nocrassaiite TeXKkn npeameTn BbpXy TpaHcmuTepa. Masete oT aun-
PeKTHa CTbHYeBa CBET/IMHA U XK.

CbxpaHeHue

AKO BPeMeHHO He 13rnon3BaTe TpaHCMUTEPa UK CUCTeMaTa CeH30pu,
CbXpaHABaliTe KOMMOHEHTUTE Ha XNaAHO, CyXO, YACTO N NIeCHO Mpo-
BETPUBO MACTO.

TPAHCMUTEPBT U CEH30PBT Ca MHCTPYMEHTU C BUCOKA TOYHOCT. AKO ce
noBpejAT, Te MoraT fila 6bAaT BbPHATW 3a PEMOHTUPaHE eAHCTBEHO Ha
npoussoauTens. He e N03BONEHO Ha TPETU LA UM OpraHu3aLun aa
M3BbPLIBAT PEMOHT. [lnarpamm Ha enekTpuyeckuTe Bepurmte 1 Cnchb-
LM C KOMMOHEHTUTE He Cce NPeAoCTaBAT B PbKOBOACTBOTO.
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Cneundukayun
JYS— NogKOMNOHEHT
prUky TpaHcmutep (CeH3op oA
WELL19-$10D00T WELL19-S10D WELLTS-S00PDA
- (G7-T01A) (67-5018) WELL19-SO0PDAMM
z Homep Ha mogena& (G7-P02)
e (poK Ha excnnoatauua 10 g
4roputm Jlonyctum cpok 3a Cpok Ha 4 rofuHN
TrOAHOCT: 1 roAnHa
Temnepatypa npu pa6ota 5-40°C (41-104°F)
BnaxHocT Ha pabota 10-93% (63 koupen3auus)
TemnepaTypa npyt ChXpaxeue u 0 e 200 90 0°
TpaKcopTHpaHe 20-60°C 4-30°C 20-60°C
Bmm"ff:ﬂ':p" CDXPaHEHHE 1 5-95% (63 KoHaeH3aums)
Hanaraxe npu coXpareue i g
TpaKcopTHpaHe 700hpa-1060hpa
1P20 (He e
HuBo Ha 3awwTa CpeLLly NPOHUKBaHE 1P48 | BonoycToiuMB)
06xBar Ha onpesiensiHe 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L
Yecrora: 2,402GHz-2,48 GHz
be3xuuHa YecTora U YecToTHa neta Yectoma newta: 1Mbps
be3xunyxa moaynauua GFSK
M3mbyeHa MolHoCT -2dBm
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EnekTpomarHutTHa CbBMeCTMMOCT

Tesn ycTpolicTBa ca npefHasHauyeHu 3a ynotpeba B onucaHata no—m
[lONy eNeKTPOMarHnTHa cpepa. KNMeHTBT nam nonssatensaT TpA6sa Aa
NOACVIypPAT TOUHO TakaBa CPeAa 3a U3MoN3BaHe Ha YCTPOCTBOTO.
CMylleHMAs OT  MOPTaTVBHM  WAN  MOGUIHW  PafMOYECcTOTHU
KOMYHUKaLMK MoraT Aa oKaxaT Bb3AelCTBMe BbpXy paboTtata Ha
YCTPONCTBOTO.

He ce npenopbuBa u3nonssaHe Ha [pyru akcecoapy OCBEH, TOUHO
onpefeneHnTe 3a YCTPOWCTBOTO. YnoTpebaTa Ha ApYyry akcecoapu
MOXe fa [oBefe A0 TMOBWLIEHW EMUCUM WM HamansaBaHe Ha
YCTOMYMBOCTTa Ha YCTPOWCTBOTO Ha CMYLUEHWA.

YcTpoiicTBOTO He TpAbGBa fa ce w3non3Ba B 6GAM30CT O WM
efHOBPEeMeHHO C ApYr BIUA obopyaBaHe. AKO ToBa BCe Mak ce Hanara,
MbPBO TPAGBa fla Ce NPOBEPU 1 JOKaxe, Ye YyCTPONCTBOTO Le paboTu
HOPMasHO B »KenaHaTa KoHdUrypaums.

OCHOBHVTE XapaKTepuCTUKI Ca OMNUCaHV B ClegHata tabnuua:

Pa6ota Onucanme
KoraTo KoHLeHTpauuATa Ha Fioko3ata e >4.2mmol/l (75mg/dL), oTknoHeHmeTo B
TouHocT Ha TOYHOCTTA Ha CeH30pa He HaBMLLABA +20%.
Koraro p Ha rioko3ata e <4.2 mmol/L (75mg/dL), oTknoHenueto B
TOYHOCTTA HE +1,1 mmol/l (20 mg/dL).
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IEC 60601-1-2:

Hacoku v fleknapauus Ha Npou3BOAUTENA — eNeKTPOMArHUTHa yCTOUNBOCT
YCTPOiicTBOTO € Npe/iHa3HayeHo 3a U3NOA3BaHeE B eNEKTPOMArHUTHaTa cpefa, NocoyeHa no-pony. Knuentsr
W NOTPE6UTENAT Ha yCTPOViCTBOTO TPAGBa A1a Ce yBEPH, Ye TO Ce U3NON3Ba B TaKaa Cpepa.
Tecr3aemnann | Cvotetcaue EnektpomarnuTHa cpepa — yKasaHua

YCTPOiACTBOTO U3N0N13BA PAIMIOYECTOTHA EHEPIUA CaMO 33
PapwouectoThu
emncn foyna 1 BbTpellIHaTa (1 GyHKuuA. lopay T0Ba paavouecToTHUTe My
CASPR11 eMICM C MHOTO HUCKM 1 € MANKo BEPOATHO /i MPUUVHAT
CMyLLIeHWA B 6NIU3KUTe eNeKTPOHHM YCTPOiCTBa.
YCTPOiACTBOTO € NOAXOAALLO 32 U3NON3BAHE BbB BCUUKM
RF emissions OMaLLHN 1 TaKuga,
KnacB
CSPRM KOUTO Ca AVIPEKTHO CBbP3aHU C 06LLIeCTBEHAT HUCKOBONTOBA
€NIeKTPONpPeHoCHa Mpexa.
Xapuosisn TpemecreTe ce Ha MACTO B paMKWTE HA HOPMANHHA AUANa30H Ha
emyain IEC Knach sﬁoma Temneparypa u noim eTe TecTa, ’
61000-3-2 P paTyP: 4 :
Kone6anus Ha
Hanpexeueto/
ToBTopere Tecta. AK0 BIAWTE CbLUUA Pe3yATaT, He3abasHo ce
eMVCUM Ha CvoTeetcTa
CBbpIKETe C BALLIA NeKap.
TpenteHe [EC
61000-3-3
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IEC60601-1-2:

THa HUTHN

PbKoBOACTBO M

—yc
MyueHus

YCTPOiACTBOTO € NpeAHasHaueHo 3a yrioTpe6a B TOYHO OMpeAeneHara no-AoMy eneKTpOMArkUTHa cpeaa.
KnueHToT v non3sarenat Tpa6Ba Aa NOACATYPAT TOYHO TaKaBa CPeAa 3 U3N0A3BaHE Ha YCTPOICTBOTO.

WsnurBane 3a Huso Ha usnuT-
YCTOIYMBOCT HA BaHe CbrnacHo HuBo Ha cvotBer- | EnexTpomarnuTHa cpepa -
enexTpomarnuthn | cranpapr IEC cTBUe HacoKu
cmyLieHus 60601
Mogosete TpA6Ba Aa Gbaat ot
JbPBO, GETOH WK KepamMuuHM
EnekTpocTatnyHut 6 KV KowTakr +6 KV Kowrakr nnouKu. Ako nofioere ca
paspaam (ECP) IEC £8 KV Bbanyx 8KV Byanyx TNOKPUTH CbC CUHTETUYEH
60601-4-2 - AY - Ay Matepuan, oTHoCuTenHaTa
BNAXHOCT TpA6Ba Aa 6be
Haii-manko 30 %
EnexTpuyeckn 6p3 | +2 kV 3axpaxBaLy +2 KV 3axpanBaly Kauectsoto Ha enekTpo3axpa-
npexopieH npouec/ Kaben Kaben BaHeTO TpAOBa Aa GbAe TaKoBa,
naket umnyncv IEC +1kV Bxopawy / +1kV Bxopawy / KaKBOTO € B TUNNYHA THProBCKa
61000-4-4 n3xopAwy u3xopALY 1wy 6onHMYHA Cpepa.
KayectsoTo Ha
" eNeKTp03axpaHBaHeTo Tpatsa
YcToitunBocT Ha +1KV nurua kbm GND | £1KV aniua kbm GND
0TCKoK 61000-4-5 £2KV ks kM GND | £2KV ks ko GND [A2 GAe TaKoBa, Kakgoro e

B TUNWUYHA THProBCka nnu
6onHMYHa cpea
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Kavectgoto Ha
€eKTPO3axpaHBaHeTo TpAtBa

Kparkorpaiin <5%UT3a0,5 <5%UT3a0,5 1 6b/ie TaKoBa, KakBoTo
ceamuun (>95% cepmuum (>95% © B TUNIYHA THPTOBCK
CMaRaHiA Ha HaMPe- | cnap g UT) 40% UT [ nanBUT)40%UT | Gomunana cpega. Ao
::weamm'pﬁiga-um a [335 oM (60% 1325 ceamuuu (60% | notpeGurena Ha ycrpoiicreoto
1 W3VeHeH Ha cnaa 8 UT) 70% UT cnan 8 UT) 70% UT M3UCKBA HenpeKbCcHarta pabota
HanpeXeHHeTo 3a 3a25 ceamuum (30% |32 25 cegmmum (30% | N0 Bpeme Ha NpekbCBaHuUA
ycrpoiicrea caroper | 138 UT) <5%UT | cnag s UT) <5% UT | B enekTposaxpaisatiero, ce
ToKIEC61000-4-11 |33 5 cekynau (>95%  [3a 5 cekynan (>95%  [MPenopbuBa ycTpoiicTgoto Aa
cnansUT) mans UT) Ce3aXpaHBa 0T HeNpeKbBaeMo
€neKTPo3axpaHBaHe uin
Gatepua.

; MartutHoTo none ¢ yectorata
YeroiuuBocr Ha Ha eneKTpoeHeprusTa TpAbBsa
T:}:::;"‘;’T'lz’;%:v‘l’”’ 713 1IMa XapaKTepUCTHKITe Ha
Ha 3aXpaHBaLMTe 3A/m 3A/m HUBOTO Ha MarHUTHOTO none ¢
wanpexenns [EC YecToTa Ha eneKTpoeHepruaTa
61000-4-8 Ha HETUMMYHO MACTO B TUNIMYHA

THProBcka it 60NHMYHa Cpesa.
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IEC 60601-1-2:

PbKoBoACTBO U l Hanp -yc THa P HUTHU a

Y(TPOMCTBOTO € NpefjHa3HayeHo 3a ynmpe6a B TOYHO onpejenexata no-aony eﬂEKTpOMﬂI'HVITHﬂ cpepa. Knu-
EHTBT UK NON3BaTeNAT TpﬂﬁBa /A NOACATYPAT TOYHO TaKaBa Cpe/ia 3a U3non3BaHe Ha )’CTPOM(TBDTO

WsnutBane

o Huso Ha
3151% Y3NUTBaHE HuBo Ha cb-
CbInacHo EneKTpomarHuTHa cpefja - HacoKu
eNneKkTpo- crangapr IEC oTBeTCTBUE
marHuTHu | o c0g
myuweHua
MpeHocummte 1 MoBUAHM RF KoMyHIKaLMOHHM
YCTPOViCTBA He TpAGBa Aa Ce M3MON3BAT M0-61130 A0
KOATO 1 /13 € YacT OT YCTPOIICTBOTO, BKKOUMTENHO
Kabenue, 0T NPeNnopbUMTENHOTO Pa3CToAHMe,
V34UCNIEHO N0 YPaBHEHUETO, NPUNOXKIMO 33
3V(Vims) yectoTata Ha npepasatens. fpenopbumTenHo
MposeneH RF }(5)3(1::&;"860 ':IaH ’ 3V(rms) 513;'120%“(2
poBen PRI fqov d=1.2+/P 80MHz~800MHz

IEC 61000-4-67 | MeanUMHCKa
(MHxeHepHa d=2.3 /P 800MHz~2.5GHz
PaUONECTOTHO | YECTOTH NeHTa) | |10y ks | bgeto P e MaKcAManHaTa H3KOZHa MOLLHOCT Ha

2?383?:.? IEC. |150kHz~80MHz YeCToTHa NeHTa) | npepasatens B Batoe (W) copezi npousoauTens

3V/m 3V/m Ha npepiaatens, a d e npenopbuvTenHoTo
g pascroave B meTpy (m). (unata Ha noneto ot
80MHz-2,7GHz . RF p o upes

€neKTPOMArHUTHO NPOyYBaHE Ha MACTO, TpAGBa Aa
6b/ie M0-Maka OT HUBOTO Ha CHOTBETCTBUE BbB
BCeKM YecToTeH ianason. B 6nusoct fo o6opyasane,
MapKpaHo gb)( 1A CAMBON, MOXE 13 Bb3HUKHE

cmywenme: i
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Cranpapt IEC60601-1-2

E MpenopbunTenHo oTCToAHME MeXaY nop Py
o6opynBaHe n ytTpouchom

Te3n ycTpoiicTBa Ca MpeAHasHaueHn 3a ynotpeba B cpepa, B KoATO M3nbuBaHWTe PY cmywenmna ce
KOHTpoAUpar. KAMeHTBT WAM NOA3BALMAT YCTPOVCTBOTO MOraT Aa AOMPUHECAT 33 HaMandABaHe Ha
€/1eKTPOMArHUTHIUTE CMYLLIEHUA KaTo NOAABPXKAT MUHUMANTHO OTCTOAHME MeXAY NOPTAaTUBHUTE U MobunHm
PY ycTpoiicTBa 3a KOMyHUKaLWA (NpeaaBaTent) v yCTpoiicTBOTO B 3aBUCUMOCT OT MAKCIMANTHATa U3XOAALLA
MOLLHOCT Ha YCTPOIACTBATa 32 KOMYHUKALVA.

0TCTOAIHME B 3aBUCUMOCT OT YeCToTaTa Ha npepasarena

CTO/HOCT Ha MaKCManHaTa (m)

VM3XO/IALLA MOLHOCT Ha

npepasaren (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

3a npepasaten, YNATO CTOAHOCT HA MaK(IManHa U3XOAH MOLUHOCT He e NOcoueHa Mo-rope, MPeropbuuTeNHoTo
otcrosue ,d* B MeTpa (m) MoxXe Aa Gbje U3YUCTEHO C NOMOLLTA HA YPABHEHIETO, NPWOKMMO 33 YeCToTaTa Ha
npefaBarens, kbaeto P e MaK(AManHaTa CTOIHOCT 3a U3X0fHa MoLLHOCT BbB BaTa (W) cnopes npou3BoAuTenA Ha
npeaarens.

3ABENMEXKA 1: Mpu 80 MHz u 800 MHz ce npunara 0TCToAHMETO 32 N0-BUCOKHA YeCTOTeH 06xBaT.

3ABENMEXKA 2: Te3u ykasaHua He ca nUROXiMI 32 BCUYKU Cny4au. ENeKTPOMArHUTHOTO pasnpocTpaHeHite ce noBAMABa
OT NOTITbLAHE U OTPA3ABAHE OT KOHCTPYKLIMH, MIPEAMETH 1 X0pa.
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KnuHnyHn pesyntatn

3a pa ce gemMoHcTprpa TouHocTTa Ha CGM crcTemarta, 6sxa npoBefeHn m
[iBe NMPOCNEeKTUBHWU KAVHWYHW NpoyyBaHUA B 9 LeHTbpa B Kutan.
MpoyuBaHuATa BKOUBaxa KakTo Bb3pacTHU (Ha 18 rognHu n noseve),
Taka 1 feua (Ha Bb3pacT oT 2 go 18 rogmHu). B npoyysaHuaTa ca
BKJIIOUMEHU 0610 121 Bb3pacTHX (Ha 18 roguHu v noseue) n 90 geua
(Ha Bb3pacT oT 2 fo 18 roanHu) ¢ grnabet Tvn 1 unu gnabet Tun 2. 06O
209 yyacTHMLM Ca 3aBbPLUMAN NPOYYBaHUATA.

YyacTHALWTe HOCexa ABa WM YeTMpu CeH3opa B NPOAb/KEHWEe Ha
[0 14 pHu. Haii-manko 2 ceH3opa 6Axa NpUNOXeHW Ha noprpyna
OT YYaCTHMUM 33 MPOYYBAHETO Ha MPeuM3HOCTTa, 3a fa Ce CPaBHu
BapMaTMBHOCTTa Ha MOKa3aHUATa MeXAy ceHsopuTe. Bb3pacTHute
yyacTHuum Hocexa rtCGMS Ha Kopema M ropHata 4acT Ha pbKara;
pAeuata Hocexa rtCGMS Ha Kopema. KnuHnyHuTe cecum ce npoBefoxa
Ha 1-2-pu, 6-8-Mu 1 14-15-Tn feH. B 3aBncMMOCT OT Bb3pacTTa Ha
yyacTHMUMTE, Te yyacTBaxa B efjHa KJIMHMYHA Cecua C pasfinyHa
NPOLbIIKATENHOCT.

TouHocTTa Ha rtCGMS 6elle oueHeHa Ypes cpaBHEHNE:

rtCGMS CTOMHOCTW, NOAYYeHW B CbLUMA UAU NOAOOGEH MOMEHT OT
BpEMe, C yCTPOICTBOTO 3a CpaBHEHME YS1 B NPOyYBaHETO C Bb3PacTHU.
rtCGMS cTOMHOCTW, NoNyYeHW B CbLWA AN NOAOOEH MOMEHT OT
BpeMe, C YCTPOWCTBOTO 3a cpaBHeHune EKF B npoyusaHeTo € Aeua.
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Pe3yn'ra'r|n 3a TOYHOCTTA, MNOJIyYeHN OT TMpoy4YBaHeTo npu

Bb3pacTHU (AoMalLHK noTpe6uTtenn)

[poLEHTBT Ha AaHHUTE, KOUTO MONAjaT B 30HNTe A+Bha rpelukata Ha KDH(EH(yC

MHaukatop Pesynrar
CpenHa abcontotHa oTHocuTeNHa pasnuka (MARD%) 8.66%
KoraTo HUBoTO Ha KpbBHaTa 3axap e > 4,4 mmol/L
Pe3yntatut B pamkuTe Ha 0T = 20% o pedep CTOHOCT. 94.56%
KoraTo HuBoTO Ha KpbBHara 3axap e < 4,4 mmol/L
Pe3ynTatit B pamKuTe Ha oTknoHeRue ot = 1,1 mmol/L oT pediepeHTHaTa CToiHOCT. 1.72%
TIPOLIEHTBT Ha aHKUTe, KOUTO NoNaAaT B 30HuTe A+B Ha rpetuikara Ha Knapk 100%
100%

MpoueHT Ha NnpeaynpexaeHna

MpoueHT Ha ycneBaemocT Npu NpefynpexaeHne 3a Xunepriamkemma:
89,23% (npar 3a npegynpexpaeHne 3a Xunepravukemus, 3apgafeH Ha

11,1 mmol/L);

MpoueHT Ha ycneBaeMOCT NpuW NpeaynpexaeHvie 3a XUNoramKemma:
100,0% (npar 3a mpepynpexaeHve 3a XUMOrMMKeMUsA, 3afjafeH Ha

4,4 mmol/L).
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Pe3yn'ra'r|n 3a TOYHOCT, NOJIy4YeHn OT NMpoy4yBaHe Npu Bb3pacTHU

(60nHMYHN NnoTpebuTenu)

MHaukatop Pesynrat

Mean Absolute Relative Difference (MARD%) 9.55%
When blood glucose level > 4.4 mmol/L
Pe3yntatut B pamkuTe Ha ot £ 20% ot pedpep CTOHOCT. 93.02%
KoraTo HuBoTO Ha KpbBHara 3axap e < 4,4 mmol/L

Pe3ynTatut B pamKuTe Ha 0TknoHerue oT = 1,1 mmol/L oT pediepeHTHaTa CToiiHOCT. 2.44%
TpOLEHTBT Ha AaHHUTe, KoWTo nonapar B 3oHuTe A+B Ha rpewukara Ha Knapk 100%
TPOLEHTBT Ha aHHUTe, KOUTO NonaAaT B 30HwTe A+B Ha rpetuikarta Ha Kocencyc 100%

MpoueHT Ha NnpeaynpexaeHna

MpoueHT Ha ycnex Ha npeaynpexAeHVATa 3a Xunepriavkemua:
90,57% (npar Ha npegynpexaeHve 3a XUnepramkeMus, 3ajafieH Ha

11,1 mmol/L);

MpoueHT Ha ycnex Ha npeaynpexaeHuaTa 3a xunornvkemna: 97,37%
(Npar Ha NpeaynpexaeHue 3a XMNOrnkeMns, 3agageH Ha 4,4 mmol/L).
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besonacHocT

E B nBeTe rpynn notpebuTtenn ca pernctprpaHmn 3 HexenaHum cboutua,
CBbP3aHU C yCTPONCTBOTO (KbpBeHe, 60/Ka 1 3auepBABaHe Ha KoXaTa
B MACTOTO Ha BMbKBaHe).

Pe3ynTaTi 3a TOYHOCT, NONIyYeHN OT NeANaTPUYHO NPoyyBaHe

Mokazaren Pe3yntar
CpepHa abconioTHa oTHoCuTeNHa panuka (MARD%) 9.51%
KoraTo KoHLeHTpawyaTa Ha roko3a e > 3,90 mmol/L u < 10,00 mmol/L
Pe3ynTatit B pamKiTe Ha o1 £ 15% ot ped CTOVHOCT. 82.10%
Pe3yntati B pamkwTe Ha ot = 40% ot pedep CTOIHOCT. 99.93%

Korato KoHueHTpauvATa Ha rioko3a e > 10,00 mmol/L

CTOIHOCT. 89.48%

Pe3yntatut B pamkuTe Ha ot +15% o1 p

dep CTOIHOCT. 100.00%

Pe3yntatut B pamkuTe Ha 0T +40% o1 p

KoraTo KoHLeHTpauuaTa Ha rmioko3a e < 3,90 mmol/L

Pe3yntatin B pamkuTe Ha 0TKAOHeHwe ot = 0,83 mmol/L oT pedepeTHaTa CToiiHOCT. 91.28%
Pe3ynTatit B nanasoH Ha 0TKNoHeHue = 2,22 mmol/L ot peepenTHata CToitHOCT. 91.28%
TpOLEHTBT Ha AaHHUTE, KOUTO NONAZAT B 30HWTe A+B Ha rpelukata Ha Knapk 98.85%
TpoLeHTBT Ha AaHKUTe, KOUTO Nonajar B 30HuTe A+B Ha rpelukara Ha KoceHcyc 99.95%
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MpoueHT Ha NpegynpexaeHna

MpoueHT Ha ycnex Ha NpeaynpeXXaeHnATa 3a XMnepravkemmna: 90,57%a
(Npar Ha npepynpexpeHue 3a xunepravkemus, 3agapgeH Ha 11,1
mmol/L);

MpoueHT Ha ycnex Ha npeaynpexaeHuaTa 3a xunornukemna: 97,37%
(npar Ha NpeaynpexaeHve 3a X1Nornukemus, 3agaaeH Ha 4,4 mmol/L).

KnuHNYHM cTpaHNYHN edeKTn

6 HexenaHu cbbuTuaA, CBbP3aHM C YCTPONCTBOTO (60sKa, Cbpbex Ha
KoXKaTa, NnofyBaHe, rHOWMHM TPOMOU, MOAKOXHA Maca W [epMaTuT B
MACTOTO Ha MOCTaBAHE Ha CEH30pPa) Ca PErNCcTPMPaHi B NeANaTPUYHOTO
npoyyBaHe.
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MpunoxeHne

E CumBonu

82

He n3nonssairte NOBTOPHO

TTun BF /MpoBOAMM KOHTaKT C NOTpebuTens/ npunoxeHa Yact

OrpaHuyeHue Ha TemnepaTypara
OrpaHuyeHe Ha aTMOCHEPHOTO HanAraHe

OrpaHunyeHne Ha BnaxHoCTTa

EAvHMYHa CTepunHa 6aprepHa C1CTeMa C 3aLy1THa ONaKoBKa
M3BbH 13M0N3BaHe Ha 06bYBaHe

CnpaBka B pbKOBOACTBOTO 3a yrioTpeba / 6poutypara
MepuuuHcko nspenve

HeitoHn3vpalya paguauma

BuxKTe pbKOBOACTBOTO 3a NoTpebutens

lMpoueTeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba

Mpowussoaunten



BHocuten m

YnbnHomoLlyeH npeacTtasuten B EBponeiickata o6LHoOCT

MR Hebe3onacHo

He u3nonssaiite, ako onakosKaTa e nospefieHa.
[lata Ha Npou3BOACTBO.

CpOK Ha rofHOCT.

Homep Ha naptuparta.

CepueH Homep.

OTnagbuy OT eNeKTPUYeCKO 1 eNeKTPOHHO obopyaBaHe
(OEEO).

YHUKaneH naeHTNGpuKaTop Ha yCTpOMCTBOTO.

Mapkuposka CE.

HuBoTo Ha 3awmTa cpeLly NpoHNKBaHe Ha TBbPAW YyKAn Tena
e 4 (3awwmTa cpeLly TBbPAM YyXau Tena ¢ anameTsp 1,0 mm n
noseue).
HuBOTO Ha 3awwmTa cpelly NPOHMKBaHe Ha Bofa C BpeHN
edekTu e 8 (3awwmTa cpely eGeKTnTe OT MPOSBIKUTENHO
noTtanAHe BbB BOﬂa)A
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NHdopmauna 3a noTeHUMaNHN CMyLLLEHUA
E MpoyuBaHuUA NOKa3Bart, Ye Korato noTpebutenuTe NpremaTt HopManHu
[l03/1 acKOPOMHOBA KWUCeNMHa WM aueTaMUMHOGEeH (KOHLeHTpauua
Ha ackopbuHoBa KucenuHa B KpbeTa <0,055 mmol/L (1 mg/dL),
KOHLEHTpaLuA Ha aueTamvHodeH B KpbBTa <0,055 mmol/L (1 mg/
dL), nekapcTBOTO He BNMsAE Ha U3MePBAHETO Ha IMI0KO3aTa OT CeH30pa.
XnppoKkcuypea MMa 3HauUTENHO BAWAHWE BbBPXY CTOWHOCTUTE
Ha wu3mepBaHeto Ha CGM. Pa3mepbT Ha rpewkata 3aBUCU OT
[leiCTBMTENHaTa KOHLEHTPaLMA Ha MMKOYHATa KMCENMHA B KPbBTa.
AKO NOTPeBUTENAT CumnTa, Ye TeKYLOTO My GU3NYECKO CbCTOAHNE He
CbOTBETCTBA Ha MOKa3aHWATA 3a [/0KO3a, MOMyYeHU OT cucTemarta
3a HemnpeKkbCHATO M3MEepBaHe Ha [ioKo3aTa, WAM MOAo3Upa, ue
MN3MepBaHMATa MOXe Aa Ca HETOYHW, MOXe fa Ce W3BbpKU TecT
3a KpbBHa [/OKO3a C MOMOLUTAa Ha [MIIOKOMep 3a NPbCT M Aa ce
npeAnpremMaT CbOTBETHWUTE MePKW Bb3 OCHOBA Ha CTOMHOCTWTE OT
TecTa. KoraTo n3nonssare rioKoMep 3a NpbCT, 3anuLeTe CTONHOCTUTE
Ha KpbBHaTa [NIOKO3a BefHara cfiefi M3MepBaHeTo, 3a Aa n3berHete
3abpaBsAHe 1IN HETOYHOCTY B NMOKa3aHMATa.

MoTteHuymanHm puckose

HeTouHu cTOMHOCTM Ha rnloKo3aTa

[bAroTpaiHOTO M3naraHe Ha TOMMHA MOXe fja AOBeAe A0 HETOYHU
pesyntatu.
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Jlekn [0 TeXKM peaKkuum, CBbp3aHu C U3HOCBAHETO Ha CeH30pa
Hanpumep anepruuHa peakums, yMEPEHO A0 CUIHO Cbpbex, o6pm3,a
epuTemMa, KbpBeHe, feKa WHOEKUMss B MACTOTO Ha MOCTaBsiHe,
AMCKOMPOPT MO BpeMe Ha NMoCTaBAHETO.

Xlllnepl nnu xunor
CJ'Iy'-IaI/I Ha XUNo- 1 XUnepravkemua, Ab/Kalln ce Ha nponycHatu
npeaynpexXaeHna nnm HETOYHOCTU Ha CeH3opa.

MoTeHUNaNHN KNNHNYHW NON3N

MoTeHUManHuTe KNMHUYHK non3u ot cuctemata Wellion SENSOR CGM
ca nogobpeHo ynpasneHve Ha HbA1C 1 TIR 3a no-cTpor rmkemMuyeH
KOHTpON.

CbKpaTeHO Bpeme, MpeKapaHo B XWMOMMKEMUA U XUMEePINKeMUS,

HamanABaHe Ha ClyyanTe Ha XUMo- U XMMEPINKEMUA NPU NaLUeHTN
C anaber.
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PeuyHmK

EI'moxomep
YCTpONCTBO, U3MNOM3BaHO 3a M3MepBaHe Ha HMBaTa Ha rioKko3a B
KpbBTa.

Pe3yntaTti oT nsmepBaHe Ha KpbBHaTa r1l0Ko3a

KoHLeHTpauuATa Ha [loKo3a B KpbBTa Ce M3MepBa B MUAUrpamm
TI0KO3a Ha JeLunnnTbp Kpbe (Mmg/dL) nnv Munrmon rniokosa Ha IUTbp
KpbB (mmol/L).

HenpekbcHaTt MOHUTOP Ha rnoko3aTa (CGM)

CGM wu3non3Ba ManbK CEH30p, MOCTaBeH Mof KoXaTa, 3a fAa
n3mMepBa KOJMIMYECTBOTO [MIOKO3a B TEYHOCTTa B KOXaTa, HapeyeHa
VNHTEpCTVLMaNHa TeYHOCT. Pe3ynTaTuTe OT M3MepBaHeTo Ha roKo3aTa
ce nsnpawat kbM PDA/npunoxeHue, KbAeTo ce nokassaT KaTo HYBa Ha
MII0KO3a 1 ANrOCPOYHM TEHAEHLUN Ha FoKo3aTa.

Xuneprankemus (Bucoka KpbBHa MI0K03a)

BUMCOKM HMBa Ha MIOKO3a B KPbBTA, N3BECTHY OLLE KaTo BICOKA KpbBHA
I7I0K03a. AKO He ce NIeKyBa, XUMepriMkeMnaTa Moxe Aa gosese o
CepUO3HN YCNOXHeHWA. KoHCynTupaiiTe ce C BawwwA nekap, 3a Aa
onpeaennTe HUBOTO Ha MOKO3aTa CU.

Xunornukemusa (HUCKa KpbBHa rnoKo3a)

HucKM HYBa Ha rnoKo3a B KPbBTa, M3BECTHM OLLe KaTo HUCKA KPbBHA
rnioko3a. AKO He ce neKyBa, XUMOrAMKeMUATa MoXe fa AoBeAe A0
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CEPUNO3HN YCTTOXKHEHUA. KOHCyJ‘ITVIpaIZTe ce C BawwvA nekap, 3a Aa
onpegennTe HUBOTO Ha HUCKa MIOKO3a. m
HUBO.

WHTepcTuLmanHa Te4HoCT
TeuHoOCTTa, KOATO o6rpa>Kp|a BCUYKWN KNETKN B TANOTO.

WUncynun

XOpMOH, Npon3BexaaH OT NaHKpeaca, KOWTO perynmpa metabonnsma
Ha rnioKo3aTa U APYru XpaHWTeNnHW BellecTBa. AKO MaHKpeachbT e
yBPeAeH 1 He Npou3BeXAa WHCYNWH, NekapAT MoXe Aa npeanuve
VHCYNMHOBK WHXeKLMKW, 3a [la NMOMOrHe Ha xopaTa C juabeT fa
npepaboTBaT rMoKo3aTta (3axapTa).

OrpaHunyeHunsa

[Jeknapauua 3a 6e30nacHOCT, ONMCBaLLa KOHKPETHN CUTYaLMK, B KOUTO
Wellion SENSOR CGM He TpabBa fa ce M3Mon3Ba, 3aloTo MOXe Aa
6bAe BpeHO 3a BaC Unvi Aa NoBpeam cuctemara.

mg/dL
Munurpamu Ha BeuunuTbp; egHa OT ABETe CTaHLAPTHU eAVHULM 3a
M3MepBaHe Ha KOHLIeHTpaLmMATa Ha KpbBHa 1oKo3a (3axap).

mmol/L
Mwunmmon Ha IMTbP; €AHa OT ABETE CTAaHAAPTHY €AMHULY 33 3MEPBaHe
Ha KOHLEHTpaumMATa Ha KpbBHa ritoko3a (3axap).
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Popis systému

mDékujeme, Ze jste si vybrali systém kontinudlniho monitorovani

glukoézy (rtCGMS) Wellion SENSOR (dale jen CGM). Systém Wellion
Systém SENSOR CGM zahrnuje vyrobky, jako je prenosny diabeticky
asistent, vysilac a senzor glukdzy.

Senzor CGM Wellion SENSOR zajistuje méfeni hladiny glukézy
v redlném case a umoziuje prabézné sledovat hodnoty glukézy ze
senzoru na vybraném mobilnim zafizeni. Systém sleduje hladinu
glukézy kazdou minutu méfenim mnozstvi glukézy v intersticidlni
tekutiné. Senzor zavedeny do klze odesild vysledky glykemie do
prenosného diabetického asistenta.

Poznamka: Pred pouzitim téchto vyrobkd si prectéte viechny
pokyny uvedené v tomto navodu k pouziti.
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Diilezité bezpec¢nostni informace

Indikace pro pouziti
Systém kontinuédlniho monitorovani glukdézy je prostiedek pro
kontinudlni monitorovéni glukézy v redlném case. Pokud je systém
pouzivan spole¢né s kompatibilnimi zatizenimi, je indikovan k 1é¢bé
diabetu u osob ve véku 2 let a starsich. Je navrzen tak, aby nahradil
méreni hladiny glukézy z prstu pii rozhodovani o Iécbé diabetu.

Interpretace vysledkl systému by méla byt zaloZzena na trendech
glykémie a nékolika po sobé jdoucich mérfenich v pribéhu casu.
Systém také zjistuje trendy a sleduje vzorce a pomaha pii odhalovani
epizod hyperglykémie a hypoglykémie, ¢imz usnadfiuje Upravu lé¢by
jak v akutnim, tak dlouhodobém horizontu.

Urceny ucel

Senzor systému kontinudlniho monitorovani glukézy: PFi pouziti
senzoru systému kontinudlniho monitorovani glukézy spole¢né
s kompatibilnimi zatizenimi je jeho Gcelem nepfetrzité monitorovani
hladiny glukézy v intersticidlni tekutiné a je navrzen tak, aby nahradil
méreni hladiny glukézy z prstu (BG) pfi rozhodovani o 1é¢bé.

Vysila¢ systému kontinudlniho monitorovani glukézy: Pii pouziti
vysilate systému kontinudlniho monitorovani glukézy spole¢né
s kompatibilnimi zafizenimi je jeho Gc¢elem nepretrzité monitorovani
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hladiny glukézy v intersticialni tekutiné a je navrzen tak, aby nahradil
méreni hladiny glukézy z prstu (BG) pfi rozhodovani o lécbé.

EPDA systému  kontinudlniho monitorovani glukézy: PDA systému
kontinudlniho monitorovani glukézy je spolu s kompatibilnimi
zafizenimi uréen k nepfetrzitému méfeni glukdézy v intersticialni
tekutiné a je navrzen tak, aby pfi rozhodovani o lé¢bé nahradil
vysetieni glykémie z prstu (BG).

Indikace

1.Diabetes mellitus 1.a 2. typu

2.Specialnitypy diabetu (kromé monogennich diabetickych syndrom,
onemocnéni exokrinni slinivky bfisni a léky nebo chemickymi
latkami indukovaného diabetu)

3. Abnormalni hladiny glukdzy v krvi

4. Pacienti vyzadujici zlep3eni kontroly glykémie

5.Lidé vyzadujici ¢asté nebo nepfetrzité monitorovani krevni glukézy

Pacienti
Pacienti s diabetem (= 2 roky).

Urceni uzivatelé

Cilovymi uzivateli tohoto zdravotnického prostiedku jsou osoby
starsi 18 let, které maji zakladni kognitivni schopnosti, gramotnost
a samostatnou mobilitu. Je urcen jak lékaflim, tak dospélym, ktefi
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potiebuji pribézné nebo pravidelné sledovat hladinu glukdzy u sebe
nebo u jinych osob.

Kontraindikace

&)

Pfed vysetfenim magnetickou rezonanci (MR) musi byt systém
kontinudlniho monitorovani glukézy odstranén. Senzor CGM
nenoste pfi vysetfeni pocitacovou tomografii (CT) ani pfi lécbé
vysokofrekven¢nim elektrickym teplem (diatermie).

Uzivani vyssich nez maximalnich davek paracetamolu (napf.
> 1 gram kazdych 6 hodin u dospélych) mize ovlivnit hodnoty rtCGMS
a zpUsobit, Ze budou uvadény vyssi, nez ve skute¢nosti jsou.

CGM systém nebyl testovan na nésledujicich skupinach osob:

« Téhotné zeny

- Pacienti na peritonedini dialyze

« Pacienti s implantovanymi kardiostimulatory

« Pacientis poruchami srazlivosti nebo pacienti uzivajici antikoagula¢ni
léky.

Upozornéni

« Senzor CGM nenoste pfi vySetieni pocitatovou tomografii (CT) ani
pri lécbé vysokofrekvencnim elektrickym teplem (diatermie).

« Nenoste senzor CGM pii pouzivani elektrokauteru, elektro-
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chirurgickych jednotek a diatermickych zafizeni.

Systém CGM nebyl testovan u pacientll na peritonedlni dialyze,
pacientdl s implantovanym kardiostimuldtorem ani u pacientd
s poruchami srazlivosti krve nebo uzivajicich antikoagula¢ni Iéky.
Pfed pouzitim systému Wellion SENSOR CGM si prectéte viechny
pokyny k vyrobku.

Senzory CGM by neméli pouzivat pacienti, ktefi maji rozptylené
podkozni uzliky.

Pred pouzitim systému Wellion SENSOR CGM si prectéte vsechny
pokyny k vyrobku.

Tento navod k pouziti obsahuje viechny bezpecnostni informace
a pokyny k pouziti.

Poradte se se svym lékafem o tom, jak byste méli informace
o glukdze ze senzoru pouzivat pfi lé¢bé diabetu.

Nepouziti systému podle ndvodu k pouziti muize vést k prehlédnuti
zavazné hypoglykémie nebo hyperglykémie a/nebo k rozhodnuti
o lécbé, které muze zpUsobit Ujmu. Pokud varovani o hladiné
glukdzy a namérené hodnoty ze systému nesouhlasi s pfiznaky nebo
ocekavanimi, pouzijte pfi rozhodovani o lé¢bé diabetu hodnotu
hladiny glukézy z kapky krve zmétenou glukometrem. V pfipadé
potieby vyhledejte lékaiskou pomoc.

Tento prostiedek by se nemél pouzivat vedle jinych zafizeni nebo na
nich, protoze by to mohlo vést k nespravné funkci.

Pokud je takové pouziti nezbytné, je tfeba tento prostiedek i ostatni
zatizeni sledovat a ujistit se, Ze funguji normalné.



Pouziti jiného pfislusenstvi, senzor(i a kabell nez téch, které jsou
specifikovany nebo dodany vyrobcem tohoto prostiedku, by mohlo
mit za nasledek zvysené elektromagnetické emise nebo snizenou
elektromagnetickou odolnost tohoto prostfedku a zplsobit jeho
nespravnou funkci.

Pfenosna vysokofrekvenc¢ni komunikacni zafizeni (véetné perifernich
zafizeni, jako jsou anténni kabely a externi antény) by se neméla
pouzivat blize nez 30 cm (12 palct) od jakékoli ¢asti vysilace a PDA,
vcetné kabelll urcenych vyrobcem. V opa¢ném piipadé by mohlo
dojit ke zhorseni vykonu tohoto prostiedku.

Po restartovani telefonu znovu zkontrolujte, zda je zapnuta funkce
Bluetooth. Pokud je vypnutd, znovu povolte Bluetooth, abyste
zajistili pfenos dat a oznameni v redIném case.

Pri zavadéni senzoru se vyhnéte témto oblastem:
.S volnou kdzi nebo s nedostatkem tukové tkané, aby nedoslo

k zasahu svalt ¢i kosti.

2.Které jsou vystaveny narazdm, tlaku nebo na kterych leZite béhem

spanku.
3.Do 8 cm od mista zavedeni infuze nebo vpichu.
4.V blizkosti pasu nebo mistiim s podrazdénim, jizvami, tetovanim ¢i
hustym ochlupenim.

5.S matefskymi znaménky nebo jizvami.
« Uzivatelé systému Android musi po zapnuti rezimu letadlo
zkontrolovat, zda je zapnuta funkce Bluetooth. Pokud je vypnutd,
znovu povolte Bluetooth, abyste zajistili pfenos dat a oznameni
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v redlném case. Uzivatelé iOS to aktualné nemusi brat v Gvahu.

m Piedbézna varovani
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Vysledky kontinudlni monitorace koncentrace glukézy by mély
slouzit vyhradné jako referen¢ni ptidavné hodnoty pro monitoraci
diabetu a nelze je pouzivat jako zaklad pro klinickou diagnostiku.
Pokud by mél byt uzivatel vysetfovan pomoci zobrazeni
magnetickou rezonanci (MR), je nutno systém pro kontinudIni
monitoraci koncentrace glukdzy zcela odstranit.

Systém pro kontinualni monitoraci koncentrace glukézy obsahuje
velky pocet malych soucésti, pokud by doslo k jejich spolknuti,
predstavuje to vazné nebezpedi.

V prabéhu rychlych zmén koncentrace glukézy v krvi (vice nez
0,17 mmol/l za minutu) nemuseji byt hodnoty koncentrace glukézy
naméfené systémem pro kontinudlni monitoraci koncentrace
glukézy v intersticialni tekutiné shodné s redlnymi koncentracemi
glukdzy v krvi. Pokud koncentrace glukézy v krvi rychle klesne,
muze senzor naméfit vyssi hodnoty, nez je tato realna glykémie.
Naopak, kdyz koncentrace glukézy v krvi rychle stoupne, senzor
mize ukazovat oproti redlné koncentraci glukézy hodnoty
nizsi. Pokud tedy pocitujete pfiznaky hypoglykémie nebo
hyperglykémie, je tieba vysledky naméfené senzorem zkontrolovat
za pouziti glukometru vyuzivajiciho testovani ze vzorkd kapilarni
krve odebranych z prstu.

Vyraznéjsi dehydratace ¢i nadmérny ubytek tekutin mohou



zpUsobit ziskani nespravnych vysledki monitorace. Pokud se
tedy obdvate, Ze trpite dehydrataci, je tfeba okamzité konzultace
s oSetfujicim Iékafem ¢i zdravotnickym pracovnikem.

«  Mate-li podezieni, Ze vysledky ziskdvané senzorem pro kontinuélnl’
monitoraci koncentrace glukézy nejsou zcela sprdvné nebo
konzistentni, pouzijte k zjisténi koncentrace glukdzy glukometr
nebo provedte kalibraci senzoru. Pokud by problém pietrvaval, je
tfeba senzor odstranit a vyménit za novy.

« Se systétmem pro kontinudlni monitoraci koncentrace glukézy
Wellion SENSOR byla u pacientt s diabetem . i Il. typu provedena
fada studii, ty vSak nezahrnovaly Zeny s gesta¢nim diabetem.

« Vykonnost systému pro kontinudlni monitoraci koncentrace
glukézy nebyla hodnocena pii jeho pouzivani sou¢asné s jinymi
implantabilnimi zafizenimi jako je napf. kardiostimulator.

« Spolu se systémem pro kontinudlni monitoraci koncentrace
glukézy smi byt pouzivan vyhradné spotiebni materidl Wellion
SENSOR.

«  Pokud pfistroj nefunguje spravné nebo je poskozen, prestarite jej
pouzivat.

«  Pfipouzivani systému ve zdravotnickém zafizeni musi jeho obsluha
nosit ochranné rukavice.

Mozné klinické vedlejsi uc¢inky

Jako kazdy zdravotnicky prostiedek ma i Wellion SENSOR CGMS mozné

vedlej$i ucinky. Mezi nejcastéjsi vedlejsi ucinky patfi zarudnuti kiize
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a kozni ulcerace v misté zavedeni senzoru.
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m Dalsi bezpecnostni informace

Fyziologické rozdily mezi intersticidlni tekutinou a kapilarni plnou krvi
mohou zpusobit rozdilné hodnoty glukézy. Rozdily mezi hodnotami
glukdzy ze senzoru (z intersticialni tekutiny) a hodnotami z kapilarni
krve se mohou objevit béhem rychlych zmén hladiny glukézy v krvi,
napiiklad po jidle, podaniinzulinu nebo fyzické namaze.

Pokud se musite podrobit Iékafskému vysetieni, které zahrnuje
silné magnetické nebo elektromagnetické zafeni (napf. magneticka
rezonance nebo pocitatova tomografie), odstrarite senzor a po
vysetieni zavedte novy.

Vliv téchto postupti na funkci senzoru nebyl vyhodnocen.

Aplikator senzoru je sterilni v neotevienych a neposkozenych
obalech.

Senzor nezmrazujte. Po uplynuti doby pouzitelnosti jej nepouzivejte.
Za spravné zabezpeceni a spravu telefonu jste zodpovédni vy sami.
Pokud mate podezieni na nezadouci kybernetickou bezpecnostni
udalost souvisejici s aplikaci Wellion AIDEX SENSOR, kontaktujte
zakaznicky servis.

Ujistéte se, ze Vas telefon a sada senzor( jsou uchovavany na
bezpe¢ném misté pod Vasi kontrolou. To je dilezZité, aby bylo
zabrdnéno neopravnénému pfistupu k systému nebo jeho
manipulaci.

Aplikace Wellion AiDEX SENSOR neni ur¢ena k pouziti na telefonu,



ktery byl upraven nebo pfizptsoben tak, aby odstranil, nahradil ¢i
obesel vyrobcem schvélenou konfiguraci nebo omezeni pouzivani,
nebo jinak porusoval zaru¢ni podminky vyrobce.

Komponenty produktu

Nazev: Systém pro kontinudlni monitoraci koncentrace glukézy
Wellion SENSOR

Konfigurace systému: Tento vyrobek obsahuje pfenosny
diabetického asistenta, vysilac a senzor glukézy. Prenosny diabeticky
asistent bude v dal$im textu oznacovan jako PDA (Pfenosny
diabeticky asistent).
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Jakse to

Senzor glukézy po
zavedeni

Co vidite Cislo modelu Coto déla
« Aplikdtor senzoru vam pomiize
zavést senzor pod kiizi. Obsa-
huje jehlu, kterou se propichne
P kiize, a pouziva se k zavedeni
Senzor glukézy pred ) o P
zavedeniim (aplikdtor Senzor systému pruzného senzoru. Jakmile je
kontinudlniho | G7-S0TA:  [senzor umistén, jehla se zasune
senzoru) L .
monitorovani 10 dni do pouzdra.
glykémie - Senzor je aplikacni ast, kterd je

viditelnd az po zavedeni.
Pri noSeni na téle méfi a uklada
hodnoty glukézy.
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Covidite Jakseto | s modelu Coto dél
Pokud se vysilac pouzivd
P spolecné se zakladnou pro sen-
Vysilat systému or glukdzy, po aktivaci senzor
kontinualniho |  G7-Toa; | 2790, poaktivacisenzoru
R . avysilace na téle méfi
monitorovani 10 dni " )
iykémie a ukldda hodnoty glukdzy
9 a pfendije do PDA /aplikace
Wellion AiDEX SENSOR.
PDA systému PDA Ize zakoupit samostatné
kontinudIniho —informace o jeho pouziti
R G7-P02 R
monitorovani naleznete v samostatné piirucce
— glykémie PDA.
. J
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Popis komponenti

Pienosny diabeticky asistent
PDA Ize zakoupit samostatné - informace
o jeho pouziti naleznete v samostatné pfirucce
PDA.

Wellion SENSOR Transmitter

Transmitter se pouziva spolu s bazi senzoru. Jakmile jsou senzor
a transmitter aktivovany na povrchu téla, za¢inaji méfit a do paméti
zaznamenavat vysledky testovani koncentrace glukézy a soucasné je
prenaseji do PDA/aplikace Wellion AiDEX SENSOR.

Baleni prostfedku CGM Wellion SENSOR

Baleni senzoru glukézy obsahuje sterilizovany senzor glukézy
pfipevnény k zakladné senzoru a aplikétor senzoru.

Obal je sterilizovan ozarenim.
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Aplikator senzoru

Senzor

Lepici félie baze
senzoru
Komponenty senzoru

Sterilni baleni

Pouziti nového senzoru

Aplikace senzoru

« K doporu¢enym oblastem pro aplikaci
senzoru patii bficho a vnéjsi, zadni
oblast horni ¢asti paze. Doporucuje se
umistovat senzor radéji na bficho nez na
pazi ¢i jiné oblasti. Pro zajisténi co nejvyssi
vykonnosti senzoru se vyvarujte prudsich
pohyb, které mohou oslabit vykonnost
senzoru a upevnovaci schopnost lepici
félie. Zabrante jakymkoli nahodnym
néraziim na senzor.




1

[

Pred vlastni aplikaci senzoru dezinfikujte
zvolené misto na kdzi tamponem
namocenym v etylalkoholu a vyckejte
jednu  minutu nez dezinfikované
misto oschne. Mista aplikace senzoru
pravidelné stfidejte, abyste tak zabranili
nepiijemnym pocitim ¢i podrazdéni
kaze.

Otevrete baleni senzoru.

Poznamka: Kontrolou data exspirace se ujistéte, Ze senzor nenf
exspirovan. Pokud k exspiraci senzoru doslo nebo pokud je
poskozen jeho sterilni obal, senzor nepouzivejte.

Vysroubujte aplikator s vestavénym
senzorem proti sméru hodinovych
rucicek a uvolnéte jej z baleni.

Umistéte aplikdtor na misto aplikace,
lehce jej pfitisknéte ke kazi a stiskem
uvolfiovaciho tla¢itka umistéte senzor
na zvolené misto. Po umisténi senzoru
vyckejte nékolik sekund, aby lepici folie
baze mohla pevné piilnout ke kazi.
Aplikator opatrné odtahnéte a ujistéte se,
Ze je senzor Uspésné a bezpe¢né umistén

4 Na kazi.

Uvolnovaci tlacitko



Poznamka: Pii aplikaci senzoru muze
dojit k mirnému pohmozdéni kiize
nebo krvaceni. Pokud by se krvaceni
nezastavilo, je tfeba senzor odstranit
a aplikovat senzor novy na jiné misto.

« Zarovnejte transmitter s bazi
senzoru a pevné jej k ni pritisknéte,
zaklapnéte transmitter do drzaku
na senzoru, ¢imz jej bezpecné
pfipojite.

Poznamka: Pokud byste nedodrzeli spravnou orientaci transmitteru
a baze senzoru, nebylo by mozno transmitter spravné instalovat.
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Poznamka: Kdyz jsou senzor a vysila¢ spojeny, muze systém
dosahnout stupné kryti IP48, coz znamen4, Ze ochrana proti vniknuti

m pevnych cizich pfedmétt je na Urovni 4 a ochrana proti vniknuti vody
s nezadoucimi ucinky je na trovni 8.

« Nerecyklovatelny aplikator je uréen
pouze pro jedno pouziti. Pouzity
aplikdtor i s obalem senzoru zlikvidujte i
podle platnych lokélnich piedpist pro .
zachazeni s nebezpecnym odpadem.

« Postupujte opatrné podle krokd popsanych vyse a ujistéte se, ze
pouzivate pouze komponenty vyrobené spole¢nosti MicroTech
Medical. Pouziti neschvalenych komponentd by mohlo vést
k poranéni.

Parovani s novym vysilacem

Informace o parovani (a zruseni parovani) vysilace s aplikaci Wellion
AiDEX Sensor v mobilnim telefonu naleznete v pfiru¢ce k aplikaci

v centru napovédy aplikace Wellion AiDEX Sensor.

Spusténi senzoru

Po Uspésném umisténi senzoru na télo a jeho pfipojeni k vysilaci
se vas sparovany PDA/aplikace zeptd, zda se jednad o novy, nebo jiz
pouzity senzor. Pokud neni automaticky detekovan aplikaci, potvrdte
106



4novy senzor”. Nyni se na displeji PDA / v aplikaci po dobu pfiblizné
1 hodiny zobrazi zprava ,Senzor se zahfivd" Po 1 hodiné zacnete
dostéavat hodnoty glukézy a alarmy.

y 9 y Y.

Kdyz vysilac ztrati spojeni se senzorem a znovu se pfipoji, aplikace vas
pozada o potvrzeni, zda se jedna o novy nebo pouzity senzor. Pokud
neni automaticky detekovan aplikaci, potvrdte ,pouzity senzor”. PDA/
aplikace preskodi proces zahfivani a okamzité za¢ne zobrazovat vasi
aktualni hodnotu glukézy.

Poznémka: Pi pouziti nového senzoru proces zahfivani neprerusujte.
Preskoceni inicializace nového senzoru muze zpuUsobit, Zze systém
bude zobrazovat nespravné hodnoty glukézy.

Kalibrace senzoru

Kalibrace systému rtCGMS pomoci glukometru je volitelna. Hodnotu
glukometru pro kalibraci mGzete zadat ru¢né, kdyzZ je procentudlni
rozdil vétsi nez 20 %. Ke kalibraci systému rtCGMS se doporucuje
pouzivat hodnoty glykémie vyssi nez 4 mmol/I (72 mg/dL).

Kalibrace pomoci glukometru miize pomoci sladit hodnoty naméfené
pomoci rtCGMS s hodnotami z glukometru.

Podrobnosti o kalibraci systému rtCGMS naleznete v pfirucce k aplikaci
v centru napovédy aplikace Wellion AiDEX SENSOR).
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Pokud chcete kalibrovat svij CGMS pomoci glukometru, zadejte
hodnotu z glukometru do 5 minut po provedeni odbéru kapky krve

E z prstu.

Konzistentni pouziti glukometru: Pokud kalibrujete rtCGMS pomoci
glukometru, pouzivejte po celou dobu pouzivani senzoru stejny
glukometr.

Ke

kalibraci rtCGMS pouzivejte pouze namétené hodnoty z konecku

prstu. NEPOUZIVEJTE hodnoty naméfené z alternativniho mista (jiného
nez z prstu).

Kalibrace se nedoporucuje, pokud hodnoty glukoézy rychle stoupaji
nebo klesaji.

Dulezité: Kalibraci neprovadéjte ¢astéji nez jednou za 6 hodin.

Vyjmuti senzoru
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Pokud PDA / aplikace Wellion AIDEX SENSOR indikuje, Ze je senzor
exspirovan, nebo pokud pocitujete jakékoli podrazdéni kize ci
nepfijemné pocity, je tieba stary senzor odstranit.

Opatrné od okraje zatdhnéte za folii, kterd pfidrzuje senzor ke
kazi a pomalu ji celou odlepujte, dokud neni uvolnén cely senzor.
K odstranéni eventualnich zbytkl lepidla po fdlii Ize pouzit teplou
mydlovou vodu.



« Stisknéte dva zamykaci vybézky po
strandch  transmitteru,  odtahnéte
transmitter od senzorové baze a poté
jej odejméte tak, aby mohl byt pouzit
zZnovu.

« Senzor je uren pouze pro jedno
pouziti. Pouzity senzor je tieba
zlikvidovat v souladu s platnymi lokalnimi predpisy pro likvidaci
nebezpecného odpadu.

Poznamka: Pied zrusenim spdrovani se ujistéte, Ze je aplikace
Wellion AIDEX SENSOR se senzorem spdrovana. Pokud senzor
neni pripojen k aplikaci, mizete zdznam o senzoru trvale odstranit
kliknutim na tlac¢itko,Vynutit odstranéni”.

Vyména senzoru

Po vyprseni pouzitelnosti senzoru prestane senzor automaticky
fungovat a je tfeba jej vyménit. Pokud zaznamenate podrazdéni nebo
nepohodli na misté aplikace nebo pokud aplikace selze, senzor byste
méli také vymeénit.

Wellion AiDEX SENSOR App - Management systém

Wellion AiDEX SENSOR App se pouziva v kombinaci s Wellion SENSOR
CGMS pro kontinudlni monitorovani glukézy.

Pro vice informaci navstivte: www.elekta.cz nebo www.wellion.cz
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Péce o systém kontinualni monitorace koncentrace glu-
kozy (rtCGMS)

E Cisténi transmitteru
«  Transmitter dezinfikujte ubrouskem s etylalkoholem.
« Nepouzivejte k cisténi zevniho povrchu zadna rozpoustédla,
odstranovace lakd na nehty nebo fedidla barev.
« Udrzujte transmitter v suchu.
« NepouZzivejte nikdy zadny lubrikacni prostiedek.

Poznamka: Neponofujte transmitter do vody ani jinych tekutin.

Likvidace pouzitych komponenti a odpadu

pracovat, zlikvidujte v souladu s platnymi lokalnimi predpisy pro
likvidaci nebezpe¢ného odpadu a materialu predstavujiciho biologické
riziko, elektronickych zafizeni, baterii a ostrych predmét(i. Budete-li
potiebovat jakékoli dalsi informace o likvidaci komponentd systému,
kontaktujte zdkaznicky servis.

Transport

Vyvarujte se pokladani jakychkoli tézsich predmétd na horni stranu
PDA a transmitteru a chrante tyto soucasti pred piimym slune¢nim
svétlem.
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Skladovani

Pokud nebudete transmitter nebo senzor po urcitou dobu pouzivat,
uchovavejte je v chladném, suchém, cistém a dobre ventilovaném
prostiedi. .

Transmitter i senzor jsou mimofadné presné instrumenty. Pokud by
néktery z nich selhal, Ize jej k opravé svéfit vyhradné jeho vyrobci.
Opravy nejsou opravnény provadét jakékoli treti osoby ¢i subjekty.
Manual neobsahuje schémata a seznamy komponentd.

Specifikace
" Dopliikové komponenty
Artikd Transmitter | Senzor PDA
WELL19-S10D00T WELL19-S10D WELLTS-S00PDA
. WELL19-S00PDAMM
‘= Cislo modelu (67-T01A) (67-501A) 7-P02)
b &
= -
= Doba pouiti (zivotnost) 10 dni
4roky Doba pouzitelnosti: 4roky
:1rok
Provozni teplota 5-40°C(41-104°F)
Provozni vihkost 10 — 93 % (nekondenzujici)
Teplota pfi skladovéni a transportu 20-60°C__ | 4-30°C -20-60°C
Vlhkost pfi skladovéni a transportu 5 —95 % (nekondenzujici)
Tlak pfi skladovani a transportu 700 hPa - 1060 hPa
Uroveri ochrany pied priinikem vody P48 | 1P20 (neni vodotésny)
Detekéni rozmezi 2,0 mmol/I - 25,0 mmol/l
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Bezdrétové frekvence Frekvence: 2,402 GHz - 2,48 GHz

aife pdsma Sie pdsma: 1 Mbps
Bezdrétové modulace GFSK

Vyzafovaci vykon -2dBm
Elektromagneticka kompatibilita

Zafizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zékaznik ¢i uzivatel musi zajistit, Ze je pouzivano
pravé v takovém prostiedi.

Zatizeni mohou negativné ovliviiovat komunikacni interference
prenosnych a mobilnich zafizeni.

Spolu s testovacim zafizenim se nesméji pouzivat jiné nez doporucené
a schvélené dopliky a pfislusenstvi. Mohlo by to zpuUsobit zvyseni
emisi nebo snizeni imunity zafizeni.

Zatizeni by nemélo byt pouzivano v tésné blizkosti ¢i v kontaktu s jinymi
pristroji. Pokud je takové pouZziti nezbytné, je tieba testovaci zafizeni
peclivé kontrolovat, zda v takové konfiguraci pracuje normalné.
Zakladni vykon je popsén v nésledujici tabulce:

Vykon Popis

Pokud je koncentrace glukdzy > 4,2 mmol/l (75 mg/dL),
neprekracuje odchylka piesnosti senzoru = 20 %.
Pokud je koncentrace glukdzy < 4,2 mmol/l (75 mg/dL),
neprekracuje odchylka piesnosti senzoru = 1,1 mmol/I (20 mg/dL).

Presnost méfeni
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IEC 60601-1-2:

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Prostfedek je urcen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel
prostiedku by mél zajstit, aby byl prostiedek v takovém prostiedi pouzivan.

n

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny
VF emise dle Prostiedek vyuZiva VF energii pouze pro svou vnitini funkci. Proto
CISPRT1 Skupina 1 jsou jeho VF emise velmi nizké a pravdépodobné nezpiisobi zadné

ruseni v blizkych elektronickych zafizenich.

Prostiedek je vhodny pro pouZiti ve v3ech provozovnéch,

VF emise Trida B véetné domacnosti a provozoven pfimo piipojenych k vefejné
CISPR11 . [T

nizkonapétové siti.
Harmonické - . . .
emisedlelEC  |Tiida A Presuiite na n_1|sto s normalnim rozsahem provoznich teplot
61000-3-2 atest zopakujte.

Koliséni napéti /
emise flikrudle  [Vyhovuje
IEC61000-3-3

Opakuijte test. Pokud se objevi stejny vysledek, neprodlené
kontaktujte svého Iékare.
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IEC 60601-1-2:

Emisni test Kompliance
Radiofrekvencni emise Skupina 1,
CISPR11 Trida B

IEC60601-1-2:

Pouceni a prohla

i vyrobce - ickd imunita

Zafizeni je ureno pro pouZiti v elektromagnetickém prostedi specifikovaném nize. Zakaznik ¢i uzivatel musi
zajistit, Ze je pouzivéno pravé v takovém prostredi.

Testovaci T . e
_— PR Uroveii kompli- | Elektromagnetické pros-
Imunitni test zaz\ae‘ln IEC ance tiedi - pokyny

Podlahy by mély byt
devéné, betonové nebo

NP keramickych dlazdic.
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC +8kV Kontakt +8kV Kontakt z B
60601-4-2 HI5KUVzduch | +15kVVzduch | Pokudisou podiahy pokryty

syntetickym materidlem,
méla by relativni vhkost
vzduchu Cinit alespoi 30 %.
+1kV mezi +1kV mezi Kvalita elektrické sité by
Rychly transientni elektricky vedenimazemi | vedenimazemi | méla odpovidat typickému
vyboj IEC 61000-4-4 +2 kV mezi +2kV mezi komerénimu nebo

vedenimazemi | vedenimazemi | nemocnicnimu prostiedi.
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+1kV mezi

Kvalita elektrické sité

Prenéti IEC 61000-4-5 vedenim a zemi \-:_;thlé:,uiqz K by méla odpovidat
P +2kV mezi " typickému komerénimu nebo
vedenimazemi | ™ nemocnicnimu prostredi.
<5%UTpodobu | <5%UTpodobu |y -2 elektrické sité
0,5 tydne (?’95% 0,5 tydne (?'95% by méla odpovidat
pokles napéti UT) | pokles napéti UT) - | ypickému komerénimu nebo
409 UTpodobu |40 %UTpodobu  ( nemocninimu prostedi.
Kratkodobé poklesy napéti, 5tydnd (60% 5tydnd (60% Pokud uZivatel prostiedku
krétkd preruseni a pomalé zmény | pokles napéti UT) | pokles napéti UT) | vyZaduje nepretrzity provoz
napéti na vstupnich kabelech IEC 70 % UT podobu |70 % UT podobu | béhem preruseni dodavky
61000-4- 11 25tydnd (30% 25tydnd (30% elektrické energie, doporucu-
pokles napéti UT) | pokles napéti UT) ~ |jeme, aby byl prostiedek
<5%UTpodobu | <5%UTpodobu |napdjenzneprerusiteiného
55(>95% pokles [5's (> 95% pokles zdbm{e napéjeni nebo
napéti UT) napéti UT) Zhaterie.
Magnetické pole o sitové
frekvenci
Magnetické pole sitové frekvence by mélo mit vlastnosti
(50/60 Hz) magnetické pole IEC 3A/m 3A/m magnetického pole o sitové

61000-4-8

frekvenci na atypickém
misté v typickém komercnim
anemocnicnim prostredi.
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IEC 60601-1-2:

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita

Iafizen j je uréeno pro pouzm v eleklmmagnetl(kem prostiedi specifikovaném dale. Zakaznik ¢i uZivatel musi

2ajis

Imunitni test

Ze bude pouzivano

Testovaci tirovei

€ v takovém prostredi.

Uroven

Elektromagnetické prostredi — pokyny

80MHz-2,7GHz

1EC60601 kompliance
Pfenosna a mobilni RF komunikacni zafizeni
by neméla byt pouzivana blize k zadné casti
prostiedku, véetné kabeld, nez je doporucena
odstupova vzdalenost vypoctend podle rovnice
platné pro frekvenci vysilace.
Doporucend vzdalenost
Prevodni i‘;é‘::‘;l " d=12p
radiofrekvence IEC M2 10Vitechnické 3V(Vrms) d=1,2+/P 80MHz~800MHz
61000-4-67 e gy d=23 P 800MHz~2.56Hz
lékarské frekvencni i : P PR
ismo) (technické lékaiské | kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
Vyzafovand P frekvencni pasmo) | vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilae
N 150kHz~80MHz . PP
radiofrekvence IEC 3V/m 3V/m ad je doporucend vzdalenost v metrech (m).
61000-4-3 Intenzita pole z pevnyich radiovych vysilacd,

kym p
lokality, by méla byt v kazdém frekvenEnl’m
rozsahu nizsi nez trover shody.
V blizkosti zafizeni oznaceného nésledujicim
symbolem miize dochazet k ruseni: @
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IEC 60601-1-2:

p p i mezi zafizenim a pi ymi a mobilnimi
radiofrekvenénimi komunikacnimi pristroji
Toto zafizeni je urceno pro pouzivani v prostedi s k lovanymi vyzafovanymi radi ¢nimi poru-
chami. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni miize napomoci v prevena elektromagnetlckych interferenci tim,
Ze bude zachovévat minimélni vzdalenost mezi zafizenim a p ymi a mobilnimi radiofrekvencnimi
k ikacnimi pristroji ( ittery) doporuceny dale,atovzavislosti na maximélnim vystupnim vyko-
nu komunikacniho zafizeni.
Separadni (bezpedi i) vzdal v zavislosti na
Maximalni vystupni vjkon frekvendi transmitteru (m)
transmitteru (W) 150 kHz-80MHz (80 MHz-800 MHzd (800 MHz-2,5 GHzd
d=12+P =12P =23P
0,01 0,12 0,12 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 iV 1 23

Pro transmittery s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vy3e je mozno odhadnout doporucenou separacni
(bezpecnostni) vzddlenost v metrech (m) s uZitim rovnice aplikovatelné na frekvenci transmitteru, kde P je maximdlni
vystupni vykon transmitteru ve wattech (W) dle tdaji vyrobce.

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati separacn (bezpeénostni) vadalenosti pro vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto instrukce nemuseji platit ve viech situacich. Elek ické vyzatovani je ovliviiovano absorpci
a odrazy z okolnich struktur, objekti a osob.
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Klinicka studie

E K prokazani presnosti systému CgM byly provedeny dvé prospektivni

klinické studie v 9 centrech v Ciné. Studie zahrnovaly jak dospélé
(18 let a starsi), tak détské (2 az 18 let) ucastniky. Do studii bylo zafazeno
121 dospélych osob (18 let a starsi) a 90 détskych ucastnik (2 az 18 let)
s diabetem mellitus 1. typu nebo diabetem mellitus 2. typu. Celkem
209 subjektti dokondilo studie.
Ucastnici nosili dva nebo ¢tyfi senzory po dobu az 14 dni.
U podskupiny tcastnik( byly pouzity alespon 2 senzory pro provedeni
studie pfesnosti, ktera porovnavala variabilitu udaji mezi jednotlivymi
senzory. Dospéli ucastnici nosili rtCGMS v oblasti bficha a horni ¢asti
paze; détsti Gcastnici nosili rtCGMS na bfise. Klinickd navstéva (nebo
navstévy) probéhla ve dnech 1-2, 6-8 a 14-15. V zavislosti na véku
ucastnika se Ucastnici zucastnili jedné klinické navstévy v rizné délce
trvani. Pfesnost rtCGMS byla hodnocena porovnanim:
Hodnot rtCGMS ziskanych ve stejném nebo podobném c¢asovém bodé
jako u srovnavaciho prostifedku YS1 ve studii u dospélych acastnikd.
Hodnot rtCGMS ziskanych ve stejném nebo podobném c¢asovém bodé
jako u srovnavaciho prostifedku EKF ve studii u détskych acastnikd.
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Vysledky presnosti ziskané ze studie u dospélych ucastniki
(doméci uzivatelé)

Indikator Vysledek
Priimérny absolutni relativni rozdil (MARD%) 8.66%

Pri hladiné glukozy v krvi > 4,4 mmol/l

Vysledky v rozmezi odchylky +/- 20 % od referencni hodnoty. 94.56%
Pi hladiné glukézy v krvi < 4,4 mmol/I

Vysledky v rozmezi odchylky +/- 1,1 mmol/l od referencni hodnoty. 1.72%

Procento datovych bodi, které spadaji do zon A-+B Clarkeova chybového grafu. 100%

Pm(entp datovych bodd, které spadaji do chybovych zon A+B konsenzulniho 100%

chybového grafu.

Mira opatrnosti

Uspésnost hyperglykemické opatrnosti: 89,23 % (hyperglykemicky
prah opatrnosti je stanoven na 11,1 mmol/l);

Uspésnost hypoglykemické opatrnosti: 100,0 % (prah hypoglykemické
opatrnosti je stanoven na 4,4 mmol/l).
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Vysledky presnosti ziskané ze studie u dospélych ucastniki
(nemocni¢ni uzivatelé)

Indikator Vysledek
Priimérny absolutni relativni rozdil (MARD%) 9.55%

Pri hladiné glukozy v krvi > 4,4 mmol/l

Vysledky v rozmezi odchylky +/- 20 % od referencni hodnoty. 93.02%
Pii hladiné glukézy v krvi < 4,4 mmol/I

Vysledky v rozmezi odchylky +/- 1,1 mmol/l od referencni hodnoty. 2.44%

Procento datovych bodi, které spadaji do zon A-+B Clarkeova chybového grafu. 100%

Procento datovych bodi, které spadaji do chybovyich z6n A+B konsenzudlniho

chybového grafu. 100%

Mira opatrnosti

Uspésnost hyperglykemické opatrnosti: 90,57% (hyperglykemicky
prah opatrnosti je stanoven na 11,1 mmol/l);

Uspésnost hypoglykemické opatrnosti: 97,37 % (prah hypoglykemické
opatrnosti je stanoven na 4,4 mmol/l).
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Bezpecnost

V obou skupinéach uzivateld byly zaznamenany 3 nezadouci pfihody
souvisejici s prostiedkem (krvaceni, bolest a zarudnuti kiize v mlste.

zavedeni).

Vysledky pFesnosti ziskané z pediatrické studie

chybového grafu.

Indikator Vysledek
Priimérny absolutni relativni rozdil (MARD%) 9.51%
Pii koncentraci glukdzy > 3,90 mmol/l a < 10,00 mmol/l
Vysledky v rozmezi odchylky +/-15 % od referencni hodnoty. 82.10%
Vysledky v rozmezi odchylky -+/-40 % od referencni hodnoty. 99.93%
Pii koncentraci glukzy > 10,00 mmol/l
Vysledky v rozmezi odchylky +/-15 % od referencni hodnoty. 89.48%
Vysledky v rozmezi odchylky +/-40 % od referencni hodnoty. 100.00%
Pfi koncentraci glukézy < 3,90 mmol/l
Vysledky v rozmezi odchylky +/-0,83 mmol/l od referencni hodnoty. 91.28%
Vysledky v rozmezi odchylky +/-2,22 mmol/L od referencni hodnoty. 91.28%
Procento datovych bodi, které spadaji do zon A+B Clarkeova chybového grafu. 98.85%
Procento datovych bodi, které spadaji do chybovyich zon A+B konsenzuélniho 09.95%
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Mira opatrnosti
Uspésnost hyperglykemické opatrnosti: 90,57% (hyperglykemicky
prah opatrnosti je stanoven na 11,1 mmol/l);

E Uspésnost hypoglykemické opatrnosti: 97,37 % (prah hypoglykemické
opatrnosti je stanoven na 4,4 mmol/I).
Klinické vedlejsi ucinky
6 nezadoucich pfihod souvisejicich s prostfedkem (bolest, svédéni

kize, otok, hnisavy trombus, podkozni Utvar a dermatitida v misté
zavedeni senzoru) bylo zaznamenano ve studii u détskych tGcastniku.
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Priloha

Symboly

Nepouzivejte opakované

Typ bazalni frekvence pouzité ¢asti
Omezeni teploty
Omezeni atmosférického tlaku

Omezeni vlhkosti
Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym vnéjsim
obalem, sterilizovany ozafovanim
Viz instrukce pro pouZziti (v manuélu)
Zdravotnicky prostiedek
Neionizujici zafeni
Viz instrukce pro pouZziti (v manuélu)
Prectéte si ndvod k pouziti
Vyrobce
123



124

)

Ew@ﬂw&@@E@

=] M
ES
©
S

Dovozce

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi
Nebezpecné v prostiedi MR

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Datum vyroby

Datum spotieby

Cislo sarze

Sériové ¢islo

Odpadni elektricka a elektronicka zafizeni (OEEZ)

Jedinecny identifikator prostiedku

Oznaceni CE

Stupen kryti proti vniknuti pevnych cizich predmétd
je 4 (chranéno proti pevnym cizim predmétim o
prdméru 1,0 mm a vétsim).

Stupen kryti proti vniknuti vody se $kodlivymi tcinky
je 8 (chranéno proti G¢inkdm trvalého ponoteni do
vody).



Informace o potencialnim ruseni

Bylo zjisténo, Zze pokud uZzivatelé uzivaji normalni davky kyseliny
askorbové nebo paracetamolu (koncentrace kyseliny askorbové v krvi
< 0,055 mmol/I (1 mg/dL), koncentrace paracetamolu v krvi

< 0,055 mmol/l (1 mg/dL), Iék nebude ovliviiovat méfeni glukézy
senzorem. Hydroxyurea mé vyznamny vliv na naméfené hodnoty
CGM. Velikost chyby zavisi na skute¢né koncentraci kyseliny mocové

v krvi. Pokud ma uzivatel pocit, Ze jeho aktualnifyzicky stav neodpovida
hodnotam glykémie zjisténym systémem kontinualniho monitorovani
glykémie nebo ma podezieni, ze méreni muze byt nepresné, Ize zjistit
hladinu glukézy v krvi pomoci glukometru z kapky krve z prstu a na
zakladé zjisténych hodnot Ize provést odpovidajici opatieni. Pfi pouziti
prstového glukometru zaznamenavejte hodnoty glykémie ihned po
méfeni, aby nedoslo k zapomenuti nebo nepfesnostem v odectech.

Potencialni rizika

Nepiesné hodnoty glukézy
Dlouhodobé vystaveni teplu maze zpUsobit nepiesné vysledky.

Mirné az zavazné reakce souvisejici s opotiebenim senzoru
Napf. alergicka reakce, stfedné zavazné az zavazné svédéni, vyrazka,
erytém, krvaceni, mensi infekce v misté zavedeni, nepfijemné pocity
pfi zavadéni.
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Hyperglykémie nebo hypoglykémie

Pfipady hypoglykémie a hyperglykémie zpUsobené piehlédnutim
varovéni nebo nepresnosti senzoru.

Potencialni klinické pfinosy

Potencialni klinické piinosy systému Wellion SENSOR CGM spocivaji ve
zlep3eni fizeni HbA1C a TIR pro pfisnéjsi kontrolu glykémie.

Zkraceni doby stravené v hypoglykémii a snizeni poctu hypoglykémii a
hyperglykémii u pacientd s diabetem.
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Slovnicek

Glukometr
Pristroj pouzivany k méfeni hladiny glukézy v krvi.

Vysledky glykémie
Koncentrace glukdzy v krvi se méfi v miligramech glukézy na decilitr
krve (mg/dL) nebo v milimolech glukézy na litr krve (mmol/l).

Kontinualni monitor glukézy (CGM)

Pristroj CGM pouzivd maly senzor zavedeny pod klzi, ktery méfi
mnozstvi glukézy v tekutiné v kiizi, tzv. intersticialni tekutiné.
Vysledky glukézy jsou poté odesldany do PDA/aplikace, kde jsou
zobrazeny jako hladiny a dlouhodobé trendy glukézy.

Hyperglykémie

Vysoka hladina glukézy v krvi Nefesend hyperglykémie muaze vést
k zavaznym komplikacim.

Poradte se se svym lékafem, aby uril vasi vysokou hladinu glukézy.

Hypoglykémie

Nizkd hladina glukézy v krvi

Nefesend hypoglykémie muize vést k zavaznym komplikacim. Poradte
se se svym lékafem, aby ur¢il vasi nizkou hladinu glukézy.
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Intersticidlni tekutina
Tekutina, kterd obklopuje viechny buriky téla.

Elnzulin

Hormon produkovany slinivkou bfisni, ktery reguluje metabolismus
glukdzy a dalsich Zivin. Pokud je slinivka bfisni poskozena

a neprodukuje inzulin, mdze Iékaf predepsat inzulinové injekce, které
pomahaji lidem s diabetem zpracovévat glukézu (cukr).

Omezeni

Bezpecnostni prohlaseni s popisem konkrétnich situaci, ve kterych
by prostfedek Wellion SENSOR CGM nemél byt pouzivano, protoze by
mohlo byt skodlivé pro vas nebo poskodit systém.

mg/dL
Miligramy na decilitr; jedna ze dvou standardnich jednotek pro méreni
koncentrace glukézy (cukru) v krvi.

mmol/L

Milimol na litr; jedna ze dvou standardnich jednotek pro méreni
koncentrace glukézy (cukru) v krvi.
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System Description

Thank you for choosing the Wellion SENSOR Continuous Glucose
Monitoring System (rtCGMS) (hereafter referred to as CGM). The
Wellion SENSOR CGM System includes products such as Portablem
Diabetes Assistant, a Transmitter and a Glucose Sensor.

The Wellion SENSOR CGM provides real-time glucose levels and
allows you to continuously view your sensor glucose values on your
selected mobile device. The system tracks your glucose every minute
by measuring the amount of glucose in the interstitial fluid. A sensor
inserted in your skin, sends glucose results to the Portable Diabetes
Assistant.

Note: Please read all the instructions provided in this Instruction for
Use before using these products.
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Important safety information

Indications for use

The Continuous Glucose Monitoring System is a real- time, continuous
Mglucose monitoring device. When the system is used together with

compatible devices, it is indicated for the management of diabetes

in people age 2 and older. It is designed to replace finger stick blood

glucose testing for diabetes treatment decisions.

Interpretation of the system results should be based on the glucose
trends and several sequential readings over time. The system also
detects trends and tracks patterns, and aids in the detection of
episodes of hyperglycemia and hypoglycemia, facilitating both acute
and long-term therapy adjustment.

Intended Purpose

Continuous Glucose Monitoring System Sensor: When the Continuous
Glucose Monitoring System Sensor is used together with compatible
devices, it is intended to continuously measure the glucose in the
interstitial fluid and is designed to replace fingerstick blood glucose
(BG) testing for treatment decisions.

Continuous Glucose Monitoring System Transmitter: When the
Continuous Glucose Monitoring System Transmitter is used together
with compatible devices, it is intended to continuously measure the
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glucose in the interstitial fluid and is designed to replace fingerstick
blood glucose (BG) testing for treatment decisions.

Continuous Glucose Monitoring System PDA: When the Continuous
Glucose Monitoring System PDA is used together with compatible
devices, it is intended to continuously measure the glucose in the
interstitial fluid and is designed to replace fingerstick blood glucose
(BG) testing for treatment decisions.

Indications

1.Type 1 and Type 2 Diabetes Mellitus

2.Special types of diabetes (excluding monogenic diabetes syndromes,
diseases of the exocrine pancreas, and drug or chemical induced
diabetes)

3. Abnormal blood glucose levels

4. Patients requiring improved glycemic control

5.People requiring frequent or continuous monitoring of blood
glucose

Patients
Patients with diabetes (=2 years old).

Intended User

The target users of this medical device are individuals aged 18 and

above, who possess basic cognitive, literacy, and independent mobility
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skills. It is intended for both medical professionals and non-professional
adults who need to continuously or periodically monitor
their own or others’ glucose levels.

m Contraindications

&

The Continuous Glucose Monitoring System must be removed prior to
Magnetic Resonance Imaging (MRI).

Don't wear your CGM sensor for computed tomography (CT) scan, or
high-frequency electrical heat (diathermy) treatment.

Taking higher than the maximum dose of acetaminophen (e.g. > 1
gram every 6 hours in adults) may affect the rtCGMS readings and
make them look higher than they really are.

The CGM System was not evaluated for the following persons:

- Pregnant women

« Peritoneal dialysis patients

« Patients with implanted pacemakers

« Patients with coagulation disorders or those taking anticoagulant
drugs.

Warning
« Don't wear your CGM sensor for computed tomography (CT) scan, or
high-frequency electrical heat (diathermy) treatment.



Don't wear your CGM while using electrocautery, electrosurgical
units and diathermy equipment.

The CGM system was not evaluated for the peritoneal dialysis
patients, patients with implanted pacemakers and patients with
coagulation disorders or those taking anticoagulant drugs. Before
you use the Wellion SENSOR CGM system, review all the product
instructions.

The rtCGMS should not be used by Patients who have diffuse
subcutaneous nodules.

Before you use the Wellion SENSOR CGM system, review all the
product instructions.

The user’s manual includes all safety information and instructions for
use.

Talk to your healthcare professional about how you should use your
sensor glucose information to help manage your diabetes.

Failure to use the system according to the instructions for use may
result in you missing a severe low blood glucose or high blood
glucose event and/or making a treatment decision that may result in
injury. If your glucose cautions and readings from the system do not
match symptoms or expectations, use a fingerstick blood glucose
value from a blood glucose meter to make diabetes treatment
decisions. Seek medical attention when Appropriate.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment
should be avoided because it could result in improper operation.
If such use is necessary, this equipment and the other equipment

135



should be observed to verify that they are operating normally.

Use of accessories, transducers and cables other than those specified
or provided by the manufacturer of this equipment could result in
increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic
m immunity of this equipment and result in improper operation.
Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the Transmitter and
PDA, including cables specified by the manufacturer. Otherwise,
degradation of the performance of this equipment could result.
After restarting your phone, please check again if Bluetooth is turned
on. If it's turned off, please enable Bluetooth again to ensure real-
time data transmission and notifications.

Avoid these areas for sensor insertion:

1. With loose skin or without enough fat to avoid muscles and bones.
2.That get bumped or pushed, or that you lie on while sleeping.

3. Within 3 inches of infusion or injection site.

4. Near waistband or with irritations, scarring, tattoos, or lots of hair.
5. With moles or scars.

Android users, after enabling airplane mode, please double-check

if Bluetooth is turned on. If it’s turned off, please enable Bluetooth
again to ensure real-time data transmission and notifications. iOS
users don't need to consider this for the time being.
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Precautions

rtCGMS readings should only be used as a reference for the
supplemental monitoring of diabetes mellitus and should not be
used as a basis for clinical diagnosis.

The rtCGMS should be completely removed before Magneticm
Resonance Imaging (MRI).

The rtCGMS contains many small parts that can be dangerous if
swallowed.

During rapid changes in blood glucose (more than 1.8 mg/dL or
0.1mmol/L per minute), glucose levels measured in interstitial fluid
by the rtCGMS may not be the same as blood glucose levels. When
blood glucose levels drop rapidly, the sensor may produce a higher
reading than the blood glucose level; Conversely, when blood
glucose levels rise rapidly, the sensor may produce a lower reading
than the blood glucose level. When experiencing symptoms of
hypoglycemia or hyperglycemia, the sensor readings are checked by
using a blood glucose meter for a fingertip blood glucose test.
Severe dehydration or excessive loss of water may result in inaccurate
results. When you suspect you are dehydrated, consult a healthcare
professional immediately.

If you think the rtCGMS sensor reading is inaccurate or inconsistent,
use a blood glucose meter to test your blood glucose level or
calibrate the glucose sensor. If the problem persists, remove and
replace the sensor.

While extensive user testing was done on Wellion SENSOR CGMS in

137



Type | and Type Il diabetics, the study groups did not include women
with gestational diabetes.The performance of the rtCGMS has not
been evaluated when used with another implantable medical
device, such as a pacemaker.

Only Wellion SENSOR consumables should be used with the rtCGMS.
If the product is not working properly or has been damaged, stop
using the product.

When used in a medical facility, the operator should wear gloves
while using.

Potential clinical side-effects

Like any medical device, the Wellion SENSOR CGMS has potential side
effects. The most common side effects include skin redness and skin
ulceration at the sensor insertion site.

Additional security information

« Physiological differences between interstitial fluid and capillary
whole blood may cause different glucose readings. Differences
between sensor glucose readings from interstitial fluid and capillary
blood can be observed during periods of rapid changes in blood
glucose levels, such as after eating, insulin doses, or exercise.

If you have to undergo a physical examination involving strong
magnetic or electromagnetic radiation (e.g. MRI or CT), remove your
sensor and insert a new sensor after the examination.

The impact of these procedures on sensor performance has not been
evaluated.
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The sensor Applicator is sterile in unopened and undamaged
packages.

Don't freeze the sensor. Do not use it after it expires.

You are responsible for properly securing and managing your phone.
If you suspect an adverse cyber security event related to the Wellion m
AIDEX SENSOR App, contact the customer service.

Make sure that your phone and sensor kit are kept in a safe place,
under your control. This is important to prevent anyone from
accessing or tampering the System.

The Wellion AIDEX SENSOR App is not intended for use on a phone
that has been altered or customized to remove, replace or circumvent
the manufacturer’s Approved configuration or use restriction, or that
otherwise violates the manufacturer’s warranty.

Product components
Name: Wellion SENSOR continuous glucose monitoring system

System configuration: This product includes a Personal Diabetes
Assistant, a Transmitter and a Glucose Sensor.

The Personal Diabetes Assistant will be referred to as PDA in the text
below.
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Whatiit's

Model

Glucose Sensor after
insertion

What you see called e What it does
« The Sensor-Applicator helps
you to insert the Sensor under
your skin. It contains a needle
with which the skin is pierced
Glucose Sensor before and the flexible sensor is insert-
insertion (Sensor Continuous glu- ed into the skin. Once the sensor
) 2 G7-S01A: 10 |. " .
Applicator) cose monitoring isin place, the needle s retracted
days N .
system sensor into the container.

« The Sensor is an Applied part
which is only visible after Appli-
cation, the sensor measures and
stores glucose readings when
worn on your body.
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What you see Whatit’s _,Modf : What it does
called
When the transmitter is used
together with the glucose
. sensor base, when the sensor
Continuous and transmitter are activated
glucose moni- | G7-T01A: 10 ) )
N on one’s body, it measures and
toring system days X
A stores glucose readings as well
transmitter ) )
as transmits the readings to
the PDA /the Wellion AiDEX
Sensor App.
— . ‘

e The PDA is used to display
Continuous glu- glucose readings and historical
cose monitoring G7-P02 data, when paired with an

system PDA operational sensor-transmit-
o o > ter set.
-/
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Component description

Portable Diabetes Assistant
The PDA may be purchased separately — information about its usage,
m refer to the separate PDA manual.

Wellion SENSOR Transmitter

The transmitter is used together with the
glucose sensor base. When the sensor and
transmitter are activated on one’s body, it
measures and stores glucose readings as
well as transmits the readings to the PDA/the
Wellion AiDEX SENSOR App.

Wellion SENSOR CGM package
The glucose sensor package contains a sterilized glucose sensor
attached to a sensor base, and a sensor Applicator.

The package is sterilized by irradiation.
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Using a new glucose sensor

Sensor Applicator

Glucose sensor

Sensor base tape

Sensor components

Sterile packaging

Applying a sensor

Recommended areas for sensor Applica-
tion includes the abdomen, the outside
and the back of the upper arm. For best
performance, avoid excessive motion
which may weaken the sensor and its ad-
hesive tape. Avoid accidental knocking
off the sensor. It is strongly recommended to put the sensor on
your abdomen rather than arms or other areas.
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Before Application, use alcohol pads to
disinfect your selected skin area and wait
for a minute to let the skin dry. Change
your sensor sites regularly to avoid di-
scomfort or skin irritation.
Open the sensor package.

Note: Ensure the sensor is not expired by
checking its expiration date. If the sensor
is expired or the sterilized package is
damaged, please do not use it

Take out the sensor Applicator by turn-
ing it anticlock wise.

Place the Applicator on the top of the
desired sensor site. Press it firmly against
skin and press the button to launch the
sensor. After inserting the sensor, wait
a few seconds to allow the sensor base
patch to adhere to the skin.
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Remove the Applicator. Now, the sensor
should be successfully attached.

Note: Applying a sensor may cause
bruising or bleeding. If bleeding does not
stop, remove the sensor and Apply a new
sensor to a different location.

« Align the transmitter to the
sensor base and press the
transmitter firmly onto the
sensor base until it snaps
onto the sensor base and
attaches to it securely.

Note: If the orientation of the transmitter and sensor base mismatch,

the transmitter cannot be installed properly.

145



Note: When the Sensor and Transmitter are combined, the protection

level can reach to I1P48, which means the level of protection against

ingress of solid foreign objects is 4, and the level of protection
m against ingress of water with harmful effects is 8.

«  The non-recyclable Applicator is meant
for single use only. Dispose the used
sensor package and sensor Applicator i
according to your local regulations. .

«  Follow the steps described above
carefully and be sure to only use components that are made by
MicroTech Medical. Use of unapproved components can result in
injury.
Pairing with a new transmitter
For pairing (and unpairing) your transmitter with the Wellion AiDEX
Sensor App on your mobile phone, please refer to the App manual in
the Help Center of the Wellion AiDEX Sensor App).

Sensor start-up

After the sensor is successfully Applied to your body and connected to

the transmitter, the paired PDA/App will ask for a confirmation, if it is a

new or a used sensor. If not automatically detected by the App, confirm

a“new sensor”. Now the PDA/App will display “Sensor is warming up”

for around 1 hour. After 1 hour you receive glucose values and alarms.
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When the transmitter loses the connection with the sensor and
reconnects, the App will ask you to confirm, if it is a new or an used
sensor . If not automatically detected by the App, confirm a “used
sensor”. The PDA/App will skip the warm-up process and starts
displaying your current glucose value immediately.

Note: Do not cancel the warm-up process when using a new sensor.
Skipping the new sensor initialization may make the system display
incorrect glucose values.

Sensor calibration

Calibrating your rtCGMS using your BG meter is optional. You can
manually input the BG meter value for calibration when the percentage
difference is greater than 20%. It's recommended to use BG meter
readings of more than 4 mmol/L (72 mg/dL) to calibrate your rtCGMS .

Calibration with your BG meter may align your rtCGMS readings with
your BG meter values.

For details about how to calibrate your rtCGMS, refer to the App
manual in the Help Center of the Wellion AiDEX Sensor App.

If you want to calibrate your CGMS using your BG meter, enter the BG
meter value within 5 minutes of taking a fingerstick.
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Consistent BG meter: If you calibrate rtCGMS using your BG meter, use
the same meter throughout the sensor session.

Only use fingertips test to calibrate rtCGMS. DO NOT use testing values
from the alternative site (non-fingertip).

Calibration is not recommended when glucose values are rising or
falling fast.

Important: Do not calibrate more than once every 6 hours.

Removing a sensor

- Remove the old sensor when the PDA/Wellion AiDEX SENSOR App
indicates that the sensor has expired or if you feel any site irritation
or discomfort.

Carefully pull the tape that holds the sensor to the skin from the edge
and slowly uncover it until the entire sensor is removed. You can use
warm soapy water to remove any remaining sticky residue.

Press the two locking arms on one side of
the sensor base, pull the transmitter away
from the sensor base, and then remove the
transmitter so that it can be used again.
The sensor is meant for one-time use only.
Dispose the used sensor according to your
8Iocal regulations.
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Note: Please make sure the Wellion AiIDEX SENSOR App is paired
with the sensor before unpairing. If the sensor is not connected to
the App, you may delete the sensor record permanently by clicking

“Delete”. m

Replacing the sensor

After sensor expiration, your sensor will automatically stop working
and needs to be replaced. In addition, if you notice any irritation or
discomfort at the Application site, or if the Application fails, you should
replace your sensor.

Wellion AiDEX SENSOR App - Diabetes Management System

The Wellion AIDEX SENSOR App is used in combination with the
Wellion SENSOR CGMS for continuous glucose monitoring.

For more information visit www.wellion.at

Caring for your Continuous Glucose Monitoring System
(rtCGMS)

Cleaning the transmitter
« Disinfect the transmitter with an alcohol wipe.
« Do not use solvents, nail polish remover, or paint thinner to scrub
the outer surface.
« Keep the transmitter dry.
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« Do not use any lubricant.

Disposal

Dispose transmitters and sensors that you do not use any more in
compliance with local regulations for electronic devices, batteries,
sharps, and biohazard materials. Please do not discard old products
or accessories directly. For further information on how to dispose of
system components, please contact customer service.

Transportation

Note: Do not immerse the transmitter in water or other liquids.

Avoid placing heavy weight on top of the transmitter. Avoid direct
sunlight and rain.

Storage

If you are temporarily not using the transmitter, or sensor system, store
the components in a cool, dry, clean and well-ventilated area.

The transmitter and sensor are precision instruments. If they fail, they
can only be returned to the manufacturer to repair. No third-party
individuals or organizations are allowed to perform repairs. Circuit
diagrams and component lists are not provided in the manual.
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Specifications
Jtem Subcomponent
Transmitter Sensor PDA
WELL19-S00PDA
o Model number M Mersomey” | wettrs-soopoauy El
s & (67-P02)
- UseLife | 10days |
4years Shelf life: 1year years
Operating temperature 5-40°C (41-104°F)
Operating humidity 10-93% ( Jensi
Storage and transportation temperature 20-60°C | 4-30°C_ [ -20-60°C
Storage and transportation humidity 5-95% (non-condensing)
Storage and transportation pressure 700hpa-1060hpa
Ingress protection level 1P48 | 1P20 (not proof)
Detection range 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L (36 mg/dL - 450 mg/dL)
. . Frequency: 2,402GHz-2,48 GHz
Wireless frequency and bandwidth Bandwidth: TMbos
Wireless modulation GFSK
Radiated power -2dBm
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Electromagnetic compatibility

These devices are intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the device should assure
m that the device is used in such an environment.

Portable and mobile RF communication interference may have an
impact on the device.

The use of accessories other than those specified for the device is not
recommended. They may result in increased emissions or decreased
immunity of the device.

The device should not be used adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the device should
be observed to verify normal operation in the configuration in which
it will be used.

The basic performance is described in the following table:

Performance Description
When the glucose concentration is
Measurement >4.2mmol/L (75mg/dL), the sensor accuracy deviation does not exceed +20%;
accuracy When the glucose concentration is

<4.2mmol/L (75mg/dL), the accuracy deviation does not exceed 1,1 mmol/l (20mg/dL)
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IEC 60601-1-2:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagneticimmunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the device should ensure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissi The device uses RF energy only for its internal function. Therefore,
emissions N L "
Group 1 its RF emissions are very low and are not likely to cause any
CISPR11 ) } L
interference in nearby electronic equipment.
RF emissions The device is suitable for use in all establishments, including
CISPRT1 Class B domestic establishments and those directly connected to the public
low-voltage power supply.
Harmonic - .
emissions IEC | Class A gf:&vfetoez f:;:et:;ltthm the normal operating temperature range
61000-3-2 P -
Voltage
fluctuations/ . Repeat test. If you see the same result, contact your healthcare
y . [Complies AN -
Flicker emissions professional immediately.
IEC61000-3-3
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IEC 60601-1-2:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the device should ensure that it is used in such an envi
Immunity test | IEC60601 testlevel [  Compliance level EIeztromagne}lz environment -
quidance
N Floors should be wood, concrete or
Eliif:zs‘:&(sm + 6 kV Contact +6kV Contact ceramic tile. If floors are covered with
IEC 606%1—4—2 + 8KV Air +8kV Air synthetic material, the relative humidity
should be at least 30 %.
Electr'lcal fast +2Vpowercord |+ 2KV power cord Mains power quallty_should be_lhat
transient burst £ 1KVinputioutput |+ 1KV input/output of a typical commercial or hospital
IEC61000-4-4 |~ P put 1= P p environment.
Surge IEC £1KVlinetoGND | +1KV line to GND ';’f’a”f ”Iﬂgec’o‘j:;"e‘r"(fa'}z‘:'goze i‘[':l"
61000-4-5 | +2KVlinetoGND  [£2KV line to GND P P
environment.
Voltage dips, <5%UTfor 05 . <5% UT for 0.5 weeks ~ | Mains power quality should be that of a
? . | weeks (>95% dip . 0 . N " "
shortinterrupti- |. (>95% dipin UT) 40% | typical commercial or hospital environ-
in UT) 40% UT for 5 N N
ons and voltage L UT for 5 weeks (60% | ment. If the user of the device requires
L weeks (60% dip in L " y ) .
variations on dipin UT) 70% UT for | continued operation during power mains
UT) 70% UT for 25 ) ) IR
power supply - 25 weeks (30% dip interruptions, it is recommended that the
H N weeks 30% dipin | . N
input lines IEC inUT) <5% UTfor5s | device be powered from an uninterrupt-
61000-4-11 UT) <5% UTfor 55 (>95% dipin UT) ible power supply or a battery.
(>95% dip in UT) )
The power frequency magnetic field
Power frequency should have the characteristics of
(50760 Hz) )
. 3Am 3Am power frequency magnetic field level at a
magnetic field N . 4 N
atypical place in a typical commercial and
IEC 61000-4-8 . )
hospital environment.
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IEC 60601-1-2:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagneticimmunity

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of

the device should ensure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 6& 6»1:: test Compliance level Electromagnetic environment - guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the device,
including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation Applicable to

3V(Vrms) the frequency of the transmitter.
150kHz ~ 80 Recommended separation distance
MHz 10V(engi- |3V(Vrms) .
Conducted RF | peerin 10V d=124
IEC61000-4-6 medicagl (engineering =12 VP B0MHz~B00MHz
fequency medical d=23 \/_P 800MHz~2.56Hz _
Radiated RFIEC |pand) frequency xhere Pis t.he n?ammum ;Iutput pgwer rat;]ng of
61000-43 150kHz~80MHz | band) 'etransmmer in watts (' )'a(cor ing to the trans-
3Wm mitter manu- facturer and d is the recommended
3V/m separation distance in metres (m). Field strengths
80MHz-2,7GHz from fixed RF transmitters, as determined by an

electromagnetic site survey, should be less than the
compliance level in each frequency range.
Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol: ()
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IEC60601-1-2:

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment
and the device

m These devices are intended for use in an environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the device can help prevent elec ic interference by maintaining a minimum

distance between portable and mobile RF communications equipment(transmitters) and the device as re-

commended below, according to the maximum output power of the communications equipment

Separation distance according to frequency of transmitter (m)

Maximum rated output power of

transmitter (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 038 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d
in meters (m) can be estimated using the equation Applicable to the frequency of the transmitter, where P is
the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range Applies.

NOTE 2 These guidelines may not Apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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Clinical performance

To demonstrate the accuracy performance of the CGM System, two
prospective clinical studies were conducted at 9 centers in China. The
studies included both adult (18 years and older) and pediatric (2 to 18m
years) participants. The studies enrolled a total of 121 adult (18 years
and older) and 90 pediatric (2 to 18 years) participants with Type 1
diabetes mellitus or Type 2 diabetes mellitus. A total of 209 subjects
completed the studies.

Participants wore either two or four sensors for up to 14 days. At least
2 sensors were Applied to a subset of participants for the precision
study to compare the variability of readings between sensors. Adult
participants wore their rtCGMS in the abdomen and upper arm;
pediatric subjects wore their rtCGMS in the abdomen. Clinic session(s)
took place on Day 1-2, Day 6-8 and Day 14-15. Depending on the
participant’s age, they participated in one clinic session of varying
duration.

Accuracy of the rtCGMS was evaluated by comparing:

rtCGMS values obtained at the same or similar time point to the
comparator device YS1 in the adult study.

rtCGMS values obtained at the same or similar time point to the
comparator device EKF in the pediatric study.
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Accuracy results obtained from Adult Study (Home user)

Indicator Result

Mean Absolute Relative Difference (MARD%) 8.66%

When blood glucose level > 4.4 mmol/L (79 mg/dL)

Results within a deviation range of £20% from the reference value. 94.56%
When blood glucose level < 4.4 mmol/L (79 mg/dL)

Results within a deviation range of +:1.1mmol/L (19mg/dL) from the reference 172%

value.

The percentage of data points that fall within Clarke error grid zones A+B 100%

The percentage of data points that fall within Consensus error grid zones A+B 100%

Caution rate

Success rate of hyperglycemic caution: 89.23% (hyperglycemic caution
threshold set at 11.Tmmol/L (200mg/dL));

Success rate of hypoglycemic caution: 100.0% (hypoglycemic caution
threshold set at 4.4mmol/L (79mg/dL)).
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Accuracy results obtained from Adult Study (Hospital

user)
Indicator Result |

Mean Absolute Relative Difference (MARD%) 9.55%

When blood glucose level > 4.4 mmol/L (79 mg/dL)
Results within a deviation range of +:20% from the reference value. 93.02%

When blood glucose level < 4.4 mmol/L (79 mg/dL)
Results within a deviation range of £1.1mmol/L (19mg/dL) from the reference 244%
value.
The percentage of data points that fall within Clarke error grid zones A+B 100%
The percentage of data points that fall within Consensus error grid zones A+B 100%

Caution rate

Success rate of hyperglycemic caution: 90.57% (hyperglycemic caution

threshold set at 11.1mmol/L (200mg/dL));

Success rate of hypoglycemic caution: 97.37% (hypoglycemic caution

threshold set at 4.4mmol/L (79mg/dL)).
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Safety
3 device-related adverse events (bleeding, pain and skin redness at the
insertion site) were recorded in both user groups.

m Accuracy results obtained from pediatric Study

Indicator Result

Mean Absolute Relative Difference (MARD%) 9.51%

When glucose concentration > 3.90mmol/L (70 mg/dL) and< 10.00mmol/L (180 mg/dL)

Results within a deviation range of £ 15% from the reference value. 82.10%

Results within a deviation range of + 40% from the reference value. 99.93%

When the glucose concentration > 10.00mmol/L (180 mg/dL)

Results within a deviation range of £ 15% from the reference value. 89.48%

Results within a deviation range of = 40% from the reference value. 100.00%

When the glucose concentration < 3.90mmol/L (70 mg/dL)

Results within a deviation range of £ 0.83mmol/L (14 mg/dL) from the reference

valte. 91.28%
Results within a deviation range of = 2.22mmol/L (40 mg/dL) from the reference 91.28%
value. -

The percentage of data points that fall within Clarke error grid zones A+B 98.85%
The percentage of data points that fall within Consensus error grid zones A+B 99.95%
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Caution rate

Success rate of hyperglycemic caution: 90.57% (hyperglycemic caution
threshold set at 11.1mmol/L (200mg/dL));

Success rate of hypoglycemic caution: 97.37% (hypoglycemic caution
threshold set at 4.4mmol/L (79mg/dL)). m

Clinical side effect

6 device-related adverse events (pain, itchy skin, swelling, pus
thrombus, subcutaneous mass, and dermatitis at the sensor insertion
site) were recorded in the pediatric trial.
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Appendix
Symbols

® Do not re-use
m @ Type BF Applied part

Temperature limit
Atmospheric pressure limitation

Humidity limitation

Single sterile barrier system with protective packaging outside
using irradiation

Refer to instruction manual
Medical device
Non-ionizing radiation
Caution

Consult the Instructions for Use

Manufacturer
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Importer

Authorised Representative in the European Community
MR unsafe m

Do not use if package is broken

Date of manufacture

Use-by date

Batch Number

Serial Number

Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE)

Unique device identifier

CE Mark

The level of protection against ingress of solid foreign objects
is 4 (Protected against solid foreign objects of 1,0 mm @ and
greater).
The level of protection against ingress of water with harmful
effects is 8 (Protected against the effects of continuous
immersion in water).
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Potential interference information

It has been studied that when users take normal doses of ascorbic acid
or acetaminophen (ascorbic acid blood concentration <0.055mmol/L

mﬂmg/dL), acetaminophen blood concentration <0.055mmol/L (1mg/
dL)); the drug will not interfere with the sensor glucose measurement.
The hydroxyurea has a significant impact on CGM measurement
values. The error size depends on the actual concentration of the blood
uric acid value. If the user feels that the current physical condition
does not match the glucose readings obtained by the Continuous
Glucose Monitoring System or suspects that the measurements may
be inaccurate, the blood glucose test can be performed using a finger
blood glucose meter and corresponding management actions can be
taken based on the test values. When using a finger blood glucose
meter, record your blood glucose values promptly after measurement
to avoid forgetting or inaccuracies in the readings.

Potential Risks

Inaccurate glucose values
Exposure to heat for longtime may cause in accurate results.

Mild to severe to sensor related-wear reactions
E.g. allergic reaction, moderate to severe itching, rash, erythema,
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bleeding, minor infection at the insertion site, discomfort during
insertion.

Hyperglycemia or hypoglycemia
Hypo- and hyperglycemia events stemming from missed cautions orm
sensor inaccuracies.

Potential clinical benefits
The potential clinical benefits of the Wellion SENSOR CGM system are
improved management of A1C and TIR for tighter glycemic control.

Shortened time spent in hypoglycemia and hyperglycemia reduction
in hypo- and hyperglycemia events in diabetes patients.
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Glossary

Blood glucose meter
A device used to measure the levels of glucose in the blood.

Blood glucose results

The concentration of glucose in the blood is measured as either
milligrams of glucose per deciliter of blood (mg/dL) or millimol of
glucose per liter of blood (mmol/L).

Continuous glucose monitor (CGM)

A CGM uses a small sensor inserted below your skin to measure the
amount of glucose in the fluid in your skin, called interstitial fluid.
Those glucose results are then sent to an PDA/App, where they are
displayed as glucose levels and long-term glucose trends.

Hyperglycemia (high blood glucose)

High levels of glucose in the blood, also known as high blood glucose.
When left untreated, hyperglycemia can lead to serious complications.
Talk to your healthcare professional to determine your high glucose
level.

Hypoglycemia (low blood glucose)
Low levels of glucose in the blood, also known as low blood glucose.
When left untreated, hypoglycemia can lead to serious complications.
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Talk to your healthcare professional to determine your low glucose
level.

Interstitial fluid
The fluid that surrounds all the cells of the body. m

Insulin

A hormone produced by the pancreas that regulates the metabolism
of glucose and other nutrients. If the pancreas is damaged and does
not produce insulin, a doctor may prescribe insulin injections to help
people with diabetes process glucose (sugar).

Limitations

A safety statement outlining specific situations in which the Wellion
SENSOR CGM should not be used because it may be harmful to you or
damage the system.

mg/dL
Milligrams per deciliter; one of two standard units of measurement for
the concentration of blood glucose (sugar).

mmol/L
Millimol per liter; one of two standard units of measurement for the
concentration of blood glucose (sugar).
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Description du systeme

Merci d'avoir choisi le systeme de mesure en continu du glucose

Wellion® SENSOR (ci-aprés dénommé CGM). Le systéme CGM Wellion®

SENSOR comprend les dispositifs médicaux suivant: un programmateur
m (PDA), un transmetteur et un capteur de glucose.

Le systéme de mesure en continu du glucose Wellion® SENSOR CGM
fournit les niveaux de glucose en temps réel et vous permet de
visualiser en continu vos valeurs de glucose sur le dispositif mobile
de votre choix. Le systéme surveille votre glycémie chaque minute en
mesurant la quantité de glucose dans le liquide interstitiel. Un capteur
inséré sous la peau transmet les résultats au programmateur.

Note: Veuillez lire attentivement toutes les instructions fournies dans
ce manuel dutilisation avant d'utiliser ce dispositif.

168



Contenu

Description du systeme

Consignes de sécurité importantes
Indications d'utilisation

Utilisation

Indications

Patients

Utilisateur prévu

Contre-indications

Avertissement

Précautions a prendre

Effets secondaires cliniques potentiels
Informations de sécurité supplémentaires
Composants du produit

Description des composants
Programmateur

Transmetteur Wellion® SENSOR

Kit Wellion® SENSOR CGM

Utilisation d‘un nouveau capteur de glucose
Mise en place du capteur

Appairage avec un nouveau transmetteur
Démarrage du capteur

168
171
171
171

‘I72m
172
172
173
174
176
178
178
180
182
182
182
182
184
184
187
187

169



Calibration du capteur 188

Retirer le capteur 189
Remplacement du capteur 190
App Wellion® AiDEX Sensor App 191
E Entretien de votre Systeme de Mesure du Glucose en Continu
(CGM) 191
Nettoyage du transmetteur 191
Elimination 191
Transport 192
Conservation 192
Spécifications 192
Compeatibilité électromagnétique 194
Performances cliniques 199
Appendice 204
Symboles 204
Informations sur les interférences potentielles 206
Risques potentiels 206
Valeurs de glucose inexactes 206
Réactions d'usure liées au port du capteur 206
Hyperglycémie ou hypoglycémie 207
Avantages cliniques potentiels 207
Glossaire 207

170



Consignes de sécurité importantes

Indications d'utilisation

Le systtme de mesure en continu du glucose est un dispositif de
surveillance continue de la glycémie en temps réel. Lorsqu'il est utilisé
avec des dispositifs compatibles, il est indiqué pour la prise en charge
du diabéte chez les personnes agées de 2 ans et plus. Il est congu
pour remplacer les tests de glycémie réalisés au bout des doigts pour
prendre des décisions thérapeutiques.

Linterprétation des résultats du systéme doit se baser sur les tendances
de la mesure du glucose et sur plusieurs relevés successifs dans le
temps. Le systeme détecte les tendances et contribue a la détection
d'épisodes d’hyperglycémie et d’hypoglycémie, facilitant I'ajustement
du traitement a court et a long terme.

Utilisation

Systéme de mesure en continu du glucose: lorsque le capteur du CGM
est utilisé avec des dispositifs compatibles, il est destiné a mesurer
en continu le glucose dans le liquide interstitiel et est concu pour
remplacer les tests de glycémie capillaire au bout des doigts pour les
décisions relatives au traitement.

Transmetteur du systéme de mesure continue du glucose: lorsque le
transmetteur du CGM est utilisé avec des dispositifs compatibles, il est
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destiné a mesurer en continu le glucose dans le liquide interstitiel et
est congu pour remplacer les tests de glycémie capillaire au bout des
doigts pour les décisions relatives au traitement.

Programmateur du systéme de mesure continue du glucose (PDA):
mlorsque le programmateur du CGM est utilisé avec des dispositifs
compatibles, il est destiné @ mesurer en continu le glucose dans le
liquide interstitiel et est congu pour remplacer les tests de glycémie
capillaire au bout des doigts pour les décisions relatives au traitement.

Indications

1. Diabete de type 1 et de type 2

2. Types particuliers de diabéte (a l'exclusion des syndromes
diabétiques monogéniques, des maladies du pancréas exocrine et
du diabéte induit par des médicaments ou des produits chimiques)

. Niveaux de glycémie anormaux

. Patients nécessitant un meilleur contréle glycémique

. Personnes nécessitant une surveillance fréquente ou continue de la
glycémie

v b w

Patients

Patients diabétiques (=2 ans).

Utilisateur prévu

Les utilisateurs cibles de ce dispositif médical sont des personnes
agées de 18 ans et plus, possédant des capacités cognitives, et des
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compétences d'alphabétisation et de mobilité. Il est destiné aussi bien
aux professionnels de santé qu'aux adultes non professionnels qui
ont besoin de surveiller en continu ou périodiquement leur propre
glycémie ou celle d'autrui.

Contre-indications H

Le systeme de mesure du glucose en continu doit étre retiré avant une
imagerie par résonance magnétique (IRM). Ne portez pas votre capteur
de glycémie en continu lors d’'une tomodensitométrie (TDM) ou d'un
traitement par chaleur électrique a haute fréquence (diathermie).

La prise de doses d’acétaminophéne supérieures a la dose maximale
(par exemple, plus de 1 gramme toutes les 6 heures chez I'adulte) peut
affecter les mesures du CGM et les laisser paraitre plus élevées qu'elles
ne le sont réellement.

Le systeme CGM n’a pas été évalué pour les personnes suivantes :

- Femmes enceintes

« Patients sous dialyse péritonéale

- Patients porteurs de stimulateurs cardiaques implantés

« Les patients présentant des troubles de la coagulation ou prenant
des anticoagulants.
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Avertissement
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Ne portez pas votre capteur CGM lors d'une tomodensitométrie
(TDM) ou d'un traitement par chaleur électrique a haute fréquence
(diathermie).

Ne portez pas votre CGM lorsque vous utilisez des appareils
d'électrocautérisation, d'électrochirurgie et de diathermie.

Le systéme de mesure en continu du glucose (CGM) n‘a pas été
évalué chez les patients sous dialyse péritonéale, les patients
porteurs de stimulateurs cardiaques implantés et les patients
présentant des troubles de la coagulation ou prenant des
anticoagulants. Lire attentivement le manuel d'utilisation du
systéme Wellion® SENSOR CGM avant de I'utiliser.

Le CGM ne doit pas étre utilisé par les patients présentant des
nodules sous-cutanés diffus.

Avant d'utiliser le systeme Wellion® SENSOR CGM, veuillez consulter
toutes les instructions relatives au dispositif.

Le manuel d'utilisation contient toutes les informations de sécurité
et les instructions d'utilisation.

Discutez avec votre professionnel de santé de la fagon dont vous
pouvez utiliser les informations fournies par votre capteur de
glucose pour mieux gérer votre diabéte.

Le non-respect des instructions d'utilisation du systéme peut
entrainer la non-détection d'une hypoglycémie sévére ou
d'une hyperglycémie et la conséquente prise d'une décision
thérapeutique pouvant entrainer des malaises / accidents. Si vos



alertes et les mesures fournies pas le CGM ne sont pas cohérentes
avec vos symptomes ou objectifs, utilisez la valeur de votre
glycémie capillaire mesurée a l'aide d'un lecteur de glycémie
traditionnel. Consultez un médecin si nécessaire.

L'utilisation de ce dispositif a proximité ou en superposition
d’autres équipements doit étre évitée car elle pourrait entrainer un
mauvais fonctionnement. Si une telle utilisation s'avére nécessaire,
il convient de surveiller le dispositif et les autres équipements afin
de vérifier leur bon fonctionnement.

L'utilisation d‘accessoires, de transducteurs et de cables autres
que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant du dispositif
médical pourrait entrainer une augmentation des émissions
électromagnétiques, ou une diminution de Iimmunité
électromagnétique de cet équipement, ceci pouvant entrainer un
fonctionnement incorrect.

Les équipements de communication RF portables (y compris
les périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes
externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 pouces)
de toute partie du transmetteur et du programmateur (PDA), y
compris les cables spécifiés par le fabricant. Dans le cas contraire,
les performances de ce dispositif pourraient étre dégradées.

Aprés avoir redémarré votre téléphone, veuillez vérifier a nouveau
si le Bluetooth est activé. S'il est désactivé, veuillez le réactiver pour
garantir la transmission des données et les notifications en temps
réel.
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Evitez les zones suivantes pour l'insertion du capteur:

Avec une peau relachée ou sans suffisamment de graisse pour
éviter les muscles et les os.

Celles qui sont pressées, ou sur lesquelles vous vous allongez en
dormant.

A moins de 7,6 cm du site de perfusion ou d'injection.

Prés de la ceinture ou en cas d'irritations, de cicatrices, de tatouages
ou de poils abondants.

Avec des grains de beauté ou des cicatrices.

Utilisateurs Android: aprés avoir activé le mode avion, veuillez
vérifier que le Bluetooth est bien activé. S'il est désactivé, veuillez
le réactiver pour garantir la transmission des données et les
notifications en temps réel. Les utilisateurs iOS nont pas a se
soucier de cette procédure pour le moment.

Précautions a prendre

176

Les valeurs mesurées par le systtme de mesure du glucose en
continu (CGM) ne doivent étre utilisées que comme surveillance
complémentaire du diabéte et ne doivent pas servir a poser un
diagnostic clinique.

Le systeme CGM doit étre complétement retiré avant une imagerie
par résonance magnétique (IRM).

Le systtme CGM contient de nombreuses petites pieces qui
peuvent étre dangereuses en cas d‘ingestion.

Lors de variations rapides de la glycémie (supérieures a 1,8 mg/



dL ou 0,1 mmol/L par minute), les taux de glucose mesurés dans
le liquide interstitiel par le systeme de mesure en continu du
glucose (CGM) peuvent différer des taux de glucose sanguin.
En cas de chute rapide de la glycémie, le capteur peut afficher
une valeur supérieure a la glycémie réelle ; inversement, en cas
d’augmentation rapide de la glycémie, le capteur peut afﬁchern
une valeur inférieure a la glycémie réelle. En cas de symptoémes
d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie, les mesures du capteur
doivent étre vérifiées a I'aide d'un lecteur de glycémie et d’un test
réalisé au bout du doigt.

Une forte déshydratation ou une perte deau excessive peut
entrainer des résultats imprécis. Si vous pensez étre déshydraté,
consultezimmédiatement un professionnel de santé.

Si vous pensez que la mesure du capteur CGM est imprécise
ou incohérente, utilisez un lecteur de glycémie classique pour
mesurer votre glycémie ou calibrez le capteur. Si le probléeme
persiste, retirez et remplacez le capteur.

Bien que des tests approfondis avec des utilisateurs aient
été réalisés avec le systtme CGM Wellion® SENSOR chez des
patientes atteintes de diabéte de type 1 et 2, les groupes d'étude
n‘incluaient pas de femmes atteintes de diabéte gestationnel. Les
performances du systéme CGM n‘ont pas été évaluées lorsqu'il est
utilisé conjointement avec un autre dispositif médical implantable,
tel qu‘un stimulateur cardiaque.

Seuls les consommables du systéme Wellion® SENSOR peuvent
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étre utilisés avec ce systéme CGM.

Si le dispositif ne fonctionne pas correctement ou a été
endommagé, ne I'utilisez plus.

En cas d'utilisation dans un établissement médical, I'utilisateur doit
porter des gants de protection.

Effets secondaires cliniques potentiels

Comme tout dispositif médical, I'utilisation du capteur Wellion®
SENSOR CGM comporte des effets secondaires potentiels. Les effets
secondaires les plus fréquents sont les rougeurs et les irritations
cutanées au niveau du site d'insertion du capteur.

Informations de sécurité supplémentaires
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Les différences physiologiques entre le liquide interstitiel et le sang
capillaire total peuvent entrainer des différences de glycémie. Les
différences entre les mesures effectuées par le capteur a partir
du liquide interstitiel et les mesures sur sang capillaire peuvent
étre observées pendant les périodes de variations rapides de la
glycémie, par exemple aprés un repas, une injection d'insuline ou
un exercice physique.

Si vous devez subir un examen physique impliquant de fortes
radiations magnétiques ou électromagnétiques (par exemple un
IRM ou un scanner), retirez votre capteur et insérez-en un nouveau
apres I'examen. Limpact de ces examens sur les performances des
capteurs n'a pas été évalué.



L'applicateur du capteur est stérile dans son emballage non ouvert
et non endommagé.

Ne congelez pas le capteur. Ne l'utilisez pas apres sa date de
péremption.

Il vous incombe de sécuriser et de gérer correctement votre
téléphone. Si vous pensez avoir été victime d'un incident de
cybersécurité impliquant 'APP Wellion® AIDEX Sensor sur votre
téléphone, veuillez contacter le service client.

Assurez-vous que votre téléphone et votre kit de capteurs soient
conservés dans un endroit slr, sous votre contrble. Ceci est
important pour empécher toute personne d'y accéder ou de
falsifier le systéme.

L'application Wellion® AIDEX SENSOR n'est pas congue pour étre
utilisée sur un téléphone qui a été modifié ou personnalisé pour
supprimer, remplacer ou contourner la configuration approuvée
par le fabricant ou les restrictions d'utilisation, ou qui enfreint
autrement la garantie du fabricant.
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Composants du produit

Nom: Systéme de Mesure du Glucose en Continu (CGM)
Wellion® SENSOR

mConﬁguration du systéme: ce dispositif est composé d'un
programmateur (PDA), un transmetteur et un capteur de glucose. Le
programmateur sera désigné par I'acronyme PDA dans le texte ci-

dessous.
Ce que vous voyez Comment cela( Numéro du Ce que cela fait
s'appelle modéle
- L'applicateur du capteur per-
met d'insérer le capteur sous la
peau. Il contient une aiguille qui
permet de perforer la peau et d’y
Capteur de glucose avant N insérer le capteur flexible. Une
Systeme de

insertion (applicateur de
capteur)

fois le capteur en place, 'aiguille
est rétractée dans son étui.

« Le capteur est une piéce ap-
pliquée qui n'est visible qu'apres
son application. Le capteur
mesure et enregistre les taux de
glucose lorsquiil est porté sur le
corps.

mesure en con- [ G7-S01A: 10
tinu du glucose jours
par capteur

Capteur de glucose aprés
insertion
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Comment cela

Numéro du

Ce que vous voyez s'appelle modéle Ce que cela fait
Lorsque le transmetteur est
utilisé avec la base du capteur
Le transmetteur de glucose, et lorsque le capteur
du systéme TR - et le transmetteur sont activés
de mesure en Z T01A‘ 10 sur le corps, le capteur mesure
continu du Jours et enregistre les valeurs de
glucose glucose et les transmet au PDA/
application Wellion® AiDEX
SENSOR.
Le programmateur (PDA) est
PDA du systéme utilisé pour afficher les mesures
de mesure en 67-P02 de glycémie et les données
continu du historiques, lorsqu'il est associé
glucose a un ensemble capteur-trans-
metteur opérationnel.
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Description des composants

Programmateur
Le PDA est fourni séparément — pour plus d‘informations sur son
utilisation, veuillez consulter le manuel d'utilisation.

Transmetteur Wellion® SENSOR

Le transmetteur est utilisé avec la base du
capteur de glucose. Lorsque le capteur et
le transmetteur sont activés sur le corps, ils
mesurent et enregistrent les taux de glucose,
et les transmettent au programmateur (PDA) /
a l'application mobile Wellion® AiDEX SENSOR.

Kit Wellion® SENSOR CGM
Le capteur de glucose stérilisé est emballé fixé a une base de capteur et
un applicateur de capteur.

Lemballage est stérilisé par irradiation.
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Applicateur du capteur

Capteur de glucose
Base adhésive du
capteur

Composants du capteur

Emballage stérile
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Utilisation d‘un nouveau capteur de glucose

Mise en place du capteur

« Les zones recommandées pour la pose
du capteur sont l'abdomen ainsi que

m l'arriére du bras. Pour une performance
optimale, évitez les mouvements excessifs
qui pourraient réduire la performance du
capteur et de la base adhésive. Evitez
darracher accidentellement le capteur.
Il est fortement préférable de porter le
capteur au niveau de l'abdomen plutot
que de le placer sur le bras ou a d‘autres
endroits.

« Avant de poser le capteur, désinfectez
la peau de la zone sélectionnée avec
un coton imbibé d‘alcool. Attendez
une minute pour laisser sécher la peau.
Changez réguliérement la zone de pose
des capteurs afin d'éviter toute géne ou
irritation cutanée.

« Ouvrez I'emballage du capteur
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Remarque : Assurez-vous que le capteur n'est pas périmé en vérifiant
la date de péremption. Si le capteur est périmé ou si I'emballage
stérilisé est endommagé, veuillez ne pas l'utiliser.

Dévissez l'applicateur avec le capteur
intégré dans le sens inverse des aiguilles
d‘une montre et retirez-le de I'emballage.
Placez l'applicateur au-dessus de la
zone sélectionnée. Appuyez fermement
vers le bas et appuyez sur le bouton de
déclenchement pour insérer le capteur.
Aprés avoir inséré le capteur, attendez
quelques secondes pour que la base du
capteur adhere bien a la peau.

Retirez l'applicateur. Le capteur devrait
maintenant étre fixé avec succes.

Remarque: Linsertion du capteur peut
provoquer des hématomes ou des
saignements. Si le saignement ne s‘arréte
pas, retirez le capteur et installez un
nouveau capteur a un autre endroit.




« Alignez le transmetteur
sur la base du capteur et
appuyez fermement sur le
transmetteur jusqu'a ce qu'il
s'enclenche dans la base du

m capteur et y soit solidement
fixé.

S< OO

Remarque : Si l'orientation du transmetteur et de la base du capteur
ne correspondent pas, le transmetteur ne peut pas étre installé
correctement.

Remarque : Lorsque le capteur et le transmetteur sont combinés, le
niveau de protection peut atteindre IP48, ce qui signifie un niveau de
protection contre l'introduction de corps étrangers solides (niveau 4)
et contre la pénétration d'eau aux effets nocifs (niveau 8).
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« Lapplicateur n'est pas recyclable. Il est a
usage unique. Jeter I'emballage usagé et
I'applicateur de capteurs conformément
ala réglementation en vigueur.

« Suivez attentivement les étapes décrites
ci-dessus et assurez-vous que vous n
utilisez uniquement des composants fabriqués par MicroTech
Medical. L'utilisation de composants non autorisés peut entrainer
des blessures.

o

Appairage avec un nouveau transmetteur

Pour appairer (et désappairer) votre transmetteur avec |'application
Wellion® AIDEX Sensor sur votre téléphone mobile, veuillez-vous
référer au manuel de I'application sur le centre d'aide en ligne de
I'application Wellion® AiDEX Sensor.

Démarrage du capteur

Une fois le capteur correctement appliqué sur votre corps et connecté
au transmetteur, I'application/ le PDA associé vous demanderont la
confirmation qu'il s'agit d'un capteur neuf ou usagé. Si I'application
ne le détecte pas automatiquement, confirmez quil s'agit d'un «
nouveau capteur ». Lapplication affichera alors « Capteur en cours de
préchauffage » pendant environ une heure. Au bout d’une heure, vous
recevrez vos valeurs de glycémie et les alarmes.
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Lorsque le transmetteur perd la connexion avec le capteur puis

la rétablit, 'application vous demandera de confirmer s'il s'agit

d'un capteur neuf ou usagé. Si l'application ne le détecte pas

automatiquement, confirmez qu'il s'agit d'un capteur usagé. Le

programmateur / 'application ignorera alors la phase de préchauffage
m et affichera immédiatement votre glycémie.

Remarque : Ne pas annuler la procédure de préchauffage lors de
l'utilisation d'un nouveau capteur. Ignorer l'initialisation du nouveau
capteur peut entrainer I'affichage de valeurs de glycémie incorrectes.

Calibration du capteur

La calibration de votre systéme de mesure en continu du glucose (CGM)
a l'aide de votre lecteur de glycémie est facultative. Vous pouvez saisir
manuellement la valeur donnée par le lecteur de glycémie lorsque
la différence est supérieure a 20 %. Il est recommandé d'utiliser des
lectures de glycémie supérieures a 4 mmol/L (72 mg/dL) pour calibrer
votre CGM.

La calibration avec votre lecteur de glycémie peut permettre d'aligner
les mesures de votre CGM avec les valeurs de votre lecteur de glycémie.

Pour plus de détails sur comment calibrer votre CGM, reportez-vous au
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manuel de I'application dans la section centre d'aide du site en ligne de
I'application Wellion® AiDEX Sensor.

Si vous souhaitez calibrer votre CGM a l'aide de votre lecteur de
glycémie, saisissez la valeur du lecteur dans les 5 minutes suivant la
pigare au doigt.

Capteur de glycémie fiable : Si vous calibrez votre CGM, utilisez toujours
le méme lecteur de glycémie.

Utilisez uniquement le test au bout du doigt pour calibrer le CGM
N'utilisez PAS les valeurs de test provenant d’un autre site (autre que
le bout des doigts).

La calibration n'est pas recommandée lorsque les valeurs de glucose
augmentent ou diminuent rapidement.

Important : Ne pas calibrer plus d'une fois toutes les 6 heures.

Retirer le capteur

«  Retirez I'ancien capteur lorsque le programmateur PDA/I'APP
Wellion® AIDEX SENSOR indique que le capteur est périmé ou si
vous ressentez une irritation ou une géne au niveau de la zone
concernée.

« Retirez délicatement la base adhésive du capteur de la peau

189



jusqu'a ce que tout le capteur soit retiré. Utilisez de I'eau chaude
savonneuse pour enlever les éventuels
résidus collants restants.

«  Appuyez sur les deux boutons de
verrouillage situés sur le coté de la

m base du capteur, retirez le transmetteur
de la base du capteur, puis retirez le
transmetteur afin de pouvoir le réutiliser.

«  Lecapteurest destiné a un usage unique. Eliminez le capteur usagé
conformément aux réglementations en vigeur.

Remarque : Veuillez-vous assurer que l'application Wellion® AiDEX
SENSOR est bien associée au capteur avant de le dissocier. Si le
capteur n'est pas connecté a lapplication, vous pouvez supprimer
définitivement I'enregistrement du capteur en cliquant sur
“Supprimer”,

Remplacement du capteur

Aprés la date d'expiration du capteur, celui-ci cessera automatiquement
de fonctionner et devra étre remplacé. De plus, si vous remarquez une
irritation ou si vous ressentez une géne au niveau du site de pose, ou
si 'application ne fonctionne pas, vous devez remplacer votre capteur.
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App Wellion® AiDEX Sensor App
L'App Wellion® AiDEX Sensor App s'utilise avec le systeme de mesure du
glucose en continu (CGM) Wellion® SENSOR.

Entretien de votre Systéme de Mesure du Glucose en
Continu (CGM) H

Nettoyage du transmetteur

« Désinfectez le transmetteur avec un tampon d‘alcool.

- Nutilisez pas de solvants, de dissolvants pour vernis a ongles ou de
diluants pour peinture pour nettoyer la surface extérieure.

«  Garder le transmetteur au sec.

« Nutilisez pas de lubrifiant.

Remarque : N'immergez pas le transmetteur dans I'eau ou dans tout
autre liquide.

Elimination
Eliminez les transmetteurs et les capteurs que vous n'utilisez plus,
conformément aux réglementations locales relatives aux appareils
électroniques, aux piles, aux objets tranchants et aux matériaux
biologiquement dangereux. Veuillez ne pas jeter directement
les produits utilisés ou accessoires. Pour plus dinformations sur
I"élimination des composants du systéme, veuillez contacter votre
prestataire / pharmacien.
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Transport
Ne placez pas d‘objets lourds sur le PDA et le transmetteur. Evitez I'ex-

position directe au soleil et a la pluie.

Conservation
Si temporairement vous n'utilisez pas le transmetteur ou les capteurs,
conservez les composants dans un endroit frais, sec, propre et bien

ventilé.

Le transmetteur et le capteur sont des instruments de précision. S'ils
tombent en panne, ils ne peuvent étre renvoyés qu‘au distributeur. Les
réparations ne doivent pas étre effectuées par d’autres personnes ou
entreprises. Les diagrammes de circuit et les listes des composants ne
sont pas inclus dans le manuel.

Spécifications
Artide Composants supplémentaires
Transmetteur Capteur PDA
WELL19-S10D00T WELL19-510D Wgﬁlh; 205010; :l:M
£ Numéro du modéle - x :
H & (G7-T01A) (G7-S01A) (67-P02)
2 Durée de conservation 10jours
4ans n - 4ans
Durée de conservation :1an
Température de fonctionnement entre 5 et 40 °C (41 et 104°F)
Taux d’humidité de fonctionnement entre 10 et 93% (sans condensation)
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Température de

(DnSEI'VGtIUﬂ etde transpurt

entre -20 et 60°C

entre 4 et 30 °C

| entre -20 et 60 °C

Taux d’humidité pendant la conserva-
tion et le transport

entre 5 et 95% (sans condensation)

Pression lors de la conservation et du

ansport entre 700 hPa et 1060 hPa
Ftanchéité 1P48 | 1P20 (non étanche) m
Intervalle de mesure entre 36 mg/dL et 450 mg/dL

Fréquence et bande passante sans fil

Fréquence: 2,402 GHz - 2,48 GHz

Modulation sans fil

GFSK

Largeurde bande : 1ths

Puissance rayonnée

-2dBm
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Compatibilité électromagnétique

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le patient ou l'utilisateur du
dispositif doit s‘assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Les interférences de communication RF portables ou mobiles peuvent
avoir un impact sur le dispositif.

Lutilisation d'accessoires non prévus avec ce dispositif nest pas
recommandée. lls peuvent entrainer une augmentation des émissions
ou une diminution de I'immunité du dispositif.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé a coté ou empilé avec d'autres
appareils. Si une utilisation cote a cote ou empilée est nécessaire, il
convient de surveiller le dispositif afin de vérifier son fonctionnement
normal dans la configuration dans laquelle il est utilisé.

La performance de base est décrite dans le tableau suivant :

Puissance Description

Lorsque la mesure du glucose interstitiel est >75 mg/dL (4,2 mmol/L),
I‘écart de précision du capteur est inférieur a +20 %.
Lorsque la mesure du glucose interstitiel est <75 mg/dL (4,2 mmol/L),
I‘écart de précision est inférieur a +20 mg/dL (1,1 mmol/l).

Précision de la mesure
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IEC 60601-1-2:

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

Ce dispositif médical est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
Le client ou I'utilisateur doit s'assurer quiil est utilisé dans un tel environnement.

de scintillement IEC
61000-3-3

Test d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - guide m
Lappareil utilise 'énergie RF uniquement pour son
) foncti interne. Par consé ses émissions RF
Emissions RF CISPR 11 | Groupe 1 sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de provoquer
des interférences avec les équipements électroniques situés
a proximité.
P Ce dispositif médical convient a une utilisation dans tous les
Emissions RF P, s N
(Classe B établissements, y compris @ domicile, et ceux directement
CISPR11 DRSS ) -
raccordés au réseau électrique public basse tension.
P Se déplacez dans un endroit ol la température est dans
Emissions harmo- " 5 !
N (lasse A l'intervalle des températures de fonctionnement normales
niques CEl 61000-3-2 .
etrépétez le test.
Fluctuations de
tension/Emissions Répétez le test. Si le résultat reste le méme, contactez
Conforme

immédiatement votre professionnel de santé.
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IEC60601-1-2:

Instructions et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le patient
ou l'utilisateur du dispositif doit s‘assurer quil est utilisé dans un tel environnement.

" .. [ Niveau de test IEC Niveau de Environnement électromagné-
Test d'immunité 60601 conformité tique - guide

Les sols doivent étre en bois, en

Décharges élec- béton ou en carrelage. Si les sols
trostatiques (ESD) fg w :ti)rntact fg w gi)rnta(t sont recouverts d'un matériau
IEC60601-4-2 |~ - synthétique, I'humidité relative doit
étre d'au moins 30 %.
Décharge ATV s o | Laqualité de l'alimentation
électrique éflgx Cable dalimen :*;f"l:x Cable dalimen électrique doit étre celle d'un
transitoire rapide c . ‘ . environnement commercial ou
IEC61000.4-4 | 1KV entrée/sortie +1KV entrée/sortie hospitalier typigue.

La qualité de I'alimenta-
Surtension IEC Ligne £1kValamasse |Ligne +1kValamasse |tion électrique doit étre celle d'un
61000-4-5 Ligne 2 kValamasse |Ligne +2kValamasse |environnement commercial ou
hospitalier typique.

<5% UTpendant0,5  [<5% UT pendant 0,5
semaine (>95 % de di- |semaine (>95 % de di- [La qualité du réseau électrique
Creux de tension, [minution de I'UT)40% | minution de 'UT) 40 % |doit étre comparable a celle d'un
brévesinterrup-  [UT pendant 5 semaines | UT pendant 5 semaines | environnement domestique ou

tions et variations | (60 % de diminution de | (60 % de diminution de | hospitalier classique. Si I'utilisateur a
detension surles [I'UT) 70 % UT pendant | 'UT) 70 % UT pendant | besoin d’un fonctionnement continu
lignes dentrée |25 semaines (30 % de |25 semaines (30 % de | de I'appareil en cas de coupure
d‘alimentation IEC | diminution de I'UT) diminution de I'UT) de courant, il est recommandé de
61000-4-11 <5% UT pendant 5 <5% UT pendant 5 I'alimenter par un onduleur ou
semaines (>95%de | semaines (>95 % de une batterie.

diminution de I'UT) diminution de I'UT)
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Champ
magnétique de
lafréquencedu 3 A/m
réseau (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

3A/m champ magnétique a fréquence

Le champ magnétique a fréquence
industrielle doit présenter les
caractéristiques du niveau de

industrielle dans un lieu typique
d'un environnement domestique et

IEC60601-1-2

hospitalier typique. m

Instructions et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
Le dispositif est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le patient
ou |'utilisateur du dispositif doit s'assurer qu'l est i

tilisé dans un tel

Niveau de .
:'eisr:munité ;%s;olf( ?;:?::lr:ii é Environnement électromagnétique - guide
Les équipements de communication RF portables et mo-
biles ne doivent pas étre utilisés a une distance inférieure
3V (Vrms) ala distance de séparation recommandée, calculée a partir
150 kHz - 80 de équation applicable a la fréquence du transmetteur, et
MHz 10V 3V (Vrms) ce, pour toute partie de l'appareil, y ;ompris les cables.
RF conduites | (bande de 150 kHz- 80 [)Etance de séparation recommandeée:
IEC61000-4-6 |Te0uence |y gy [d=12P
médicale) (bande de d=1,2 /P 80 MHz - 800 MHz
RF rayonnées 150 kHz-80 fréquence d.:2'3 \/P, 800 MHz '.2'5 Ghz . .
IEC61000-4.3 | MH2 médicale) ol P représente la puissance de sortie maximale du trans-
3V/m metteur en watts (W) selon le fabricant et d la distance
3V/m de séparation recommandée en métres (m). Les intensités
80 MHz - de champ des transmetteurs RF fixes, déterminées
2,7GHz par une étude électromagnétique du site, doivent étre
inférieures au@;uil de conformité dans chaque gamme de
fréquences.« &’ »
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IEC60601-1-2 Tableau 206

o

de sécurité dées entre les Appareils de ication RF portables et
mobiles et le dispositif

Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans un environnement ol les interférences RF rayonnées sont contrd-
lées. Le patient ou l'utilisateur du dispositif peut contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en
m maintenant une distance minimale entre les Appareils de communication RF portables et mobiles (émet-

teurs) et le dispositif, comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de
I'Appareil de communication.

Distance de sécurité en fonction de la fréquence du

Puissance de sortie maximaledy | transmetteur (m)

transmetteur (W) 150Hz-80MHz | 8OMHzZ-800MHz | 800MHz-2.56Hz
d=1,2P d=1,2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Pour les transmetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas mentionnée ci- dessus, la distance de sécurité
recommandée d en métres (m) peut étre estimée a l'aide de équation Applicable a la fréquence du transmetteur, ol P
est [a puissance de sortie maximale du transmetteur en watts (W), telle que spécifiée par le fabricant du transmetteur.
REMARQUE 1 : Pour les fréquences de 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité sApplique a la gamme de fréquences
supérieure.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas sAppliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Performances cliniques

Afin de démontrer la précision du systéme de mesure en continu du
glucose (CGM), deux études cliniques prospectives ont été menées
dans neuf centres en Chine. Ces études incluaient des participants
adultes (18 ans et plus) et pédiatriques (2 a 18 ans). Au total, 121 adultes H
(18 ans et plus) ont été recrutés, ainsi que 90 participants pédiatriques
(de 2 a 18 ans) atteints de diabete de type 1 ou de type 2. Au total, 209
sujets ont conclu ses études.
Les participants ont porté deux ou quatre capteurs pendant une durée
maximale de 14 jours. Au moins deux capteurs ont été appliqués a un
sous-groupe de participants pour comparer la variabilité des mesures
entre les capteurs. Les participants adultes portaient leur capteur de
glycémie en continu (CGM) sur I'abdomen et le haut du bras ; les sujets
en age pédiatrique portaient leur CGM au niveau de I'abdomen. Les
visites ont eu lieu les jours 1 et 2, les jours 6 a 8 et les jours 14 et 15. La
précision du CGM a été évaluée en comparant :

« les valeurs du CGM obtenues au méme moment ou a un moment
similaire a celui du dispositif comparateur YS1 dans I'étude chez
I'adulte.

- les valeurs du CGM obtenues au méme moment ou a un moment
similaire a celui du dispositif de comparaison EKF dans l'étude
pédiatrique.
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Résultats de précision obtenus lors d’une étude auprés d’adultes

(utilisateurs a domicile)
Indicateur Résultat
Différence relative absolue moyenne (MARD%) 8,66%
E Lorsque le taux de glucose sanguin est supérieur a > 79 mg/dL (4,4 mmol/L)
Résultats dans un intervalle de déviation de = 20 % de la valeur de référence. 94,56%
Lorsque le taux de glucose sanguin est <79 mg/dL (4,4 mmol/L)

Résultats dans un intervalle de déviation de =19 mg/dL (1,Tmmol/L) par rapport 172%
alavaleur de référence. ’

Le pourcentage de points de données qui se situent dans les zones A+B de la grille 100%
deerreur de Clarke

Le pourcentage de points de données qui se situent dans les zones A+B de la grille 100%
derreur de consensus ’
Alarmes

Taux de réussite de I'alarme en cas d’hyperglycémie : 89,23 % (seuil de
vigilance en cas d’hyperglycémie fixé a 200 mg/dL (11,1 mmol/L)) ;
Taux de réussite de l'alarme hypoglycémique: 100,0 % (seuil de
vigilance hypoglycémique fixé a 79 mg/dL (4,4 mmol/L)).
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Résultats de précision obtenus a partir d’'une étude menée aupres
d’adultes (utilisateurs hospitaliers)

Indicateur Résultat

Différence relative absolue moyenne (MARD%) 9,55%
Lorsque le taux de glucose sanguin est supérieur a > 79 mg/dL (4,4 mmol/L) m
Résultats dans une plage de déviation de = 20 % de la valeur de référence. 93,02%
Lorsque le taux de glucose sanguin est < 79 mg/dL (4,4 mmol/L)

Résultats dans un intervalle de déviation de + 19 mg/dL (1,1mmol/L) par rapport a 2.44%
la valeur de référence. .
Le pourcentage de points de données qui se situent dans les zones A+B de la grille 100%
derreur de Clarke o
Le pourcentage de points de données qui se situent dans les zones A+B de la grille 100%
derreur de consensus
Alarmes

Taux de réussite de l'alarme hyperglycémique: 90,57 % (seuil de
vigilance hyperglycémique fixé a 200 mg/dL (11,1 mmol/L)) ;

Taux de réussite de l'alarme hypoglycémique: 97,37 % (seuil de
vigilance hypoglycémique fixé a 79 mg/dL (4,4 mmol/L)).
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Sécurité

3 événements indésirables liés au dispositif (saignements, douleurs et
rougeurs cutanées au niveau du site d'insertion) ont été enregistrés
dans les deux groupes d'utilisateurs.

E Résultats de précision obtenus a partir d’une étude pédiatrique

Indicateur | Résultat
Différence relative absolue moyenne (MARD%) | 9,51%
Lorsque la concentration de glucose est > 70 mg/dL (3,90 mmol/L) et < 180 mg/dL (10,00 mmol/L)
Résultats dans un intervalle de déviation de 15 % de la valeur de référence. 82,10%
Résultats dans un intervalle de déviation de = 40 % de la valeur de référence. 99,93%
Lorsque la concentration de glucose > 180 mg/dL (10,00 mmol/L)
Résultats dans un intervalle de déviation de 15 % de la valeur de référence. | 89,48%
Résultats dans un intervalle de déviation de = 40 % de la valeur de référence. | 100,00%
Lorsque la concentration de glucose < 70 mg/dL (3,90 mmol/L)
Résultats dgqs un intervalle de déviation de + 14 mg/dL (0,83mmol/L) par rapport a la 91.28%
valeur de référence. 4
Résultats dgr}s un intervalle de déviation de = 40 mg/dL (2,22 mmol/L) par rapport a la 91.28%
valeur de référence. i
‘L‘ee |E(|Jau'rkc:ntage de points de données qui se situent dans les zones A+B de la grille d'erreur 98,85%
Le pourcentage de points de données qui se situent dans les zones A+B de la grille d'erreur 99,95%
de consensus .
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Alarmes

Taux de réussite de l'alarme hyperglycémique: 90,57 % (seuil de
vigilance hyperglycémique fixé a 200 mg/dL (11,1 mmol/L).

Taux de réussite de l'alarme hypoglycémique : 97,37 % (seuil de
vigilance hypoglycémique fixé 79 mg/dL (4,4 mmol/L).

Effet secondaire clinique
6 événements indésirables liés au dispositif (douleur, démangeaisons
cutanées, gonflement, thrombus purulent, masse sous-cutanée et
dermatite au niveau du site d'insertion du capteur) ont été enregistrées
lors de I'essai pédiatrique.
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Appendice
Symboles
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Ne pas réutiliser

Piece d’Application type BF

Limites de température
Limites de pression atmosphérique

Limites du taux d’humidité

Systéme de barriere stérile unique avec emballage
protecteur a l'extérieur en utilisant I'irradiation

Consulter le manuel d'utilisation

Dispositif Médical

Rayonnement électromagnétique non ionisant
Attention

Consulter la notice d'utilisation

Fabricant
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Importateur

Représentant autorisé dans la Communauté eu-
ropéenne

MR dangereux H
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Date de fabrication

Date limite d‘utilisation

Numéro de lot

Numéro de série

Déchets d'équipements électriques et électroniques
(DEEE)

Identifiant unique de I'appareil

Marquage CE

Le niveau de protection contre la pénétration de corps
étrangers solides est de 4 (protection contre les corps
étrangers solides de 1,0 mm @ et plus).

Le niveau de protection contre la pénétration d'eau

aux effets nocifs est de 8 (protection contre les effets
d‘une immersion continue dans l'eau). 205



Informations sur les interférences potentielles

Il a été démontré que lorsque les utilisateurs prennent des doses
normales d‘acide ascorbique (concentration sanguine d‘acide
ascorbique < 0,055 mmol/L (1 mg/dL), ou d'acétaminophéne

m(concentration sanguine d’'acétaminophéne < 0,055 mmol/L (1 mg/
dL), le médicament n'interférera pas avec la mesure de la glycémie par
capteur. Lhydroxy urée a unimpact significatif sur les valeurs de mesure
du CGM. Lampleur de I'erreur dépend de la concentration réelle d'acide
urique dans le sang. Si l'utilisateur estime que son état physique actuel
ne correspond pas aux valeurs de glycémie obtenues par le systéme
de mesure en continu de la glycémie, ou bien que les valeurs sont
suspectes, un test de glycémie de controle peut étre effectué a l'aide
d'un lecteur de glycémie capillaire pour prendre des décisions quant a
la gestion du diabéte. Si vous utilisez un lecteur de glycémie capillaire,
notez les valeurs de glycémie obtenues rapidement aprés la mesure
afin d'éviter les oublis ou les inexactitudes dans les relevés.

Risques potentiels

Valeurs de glucose inexactes
Une exposition prolongée a la chaleur peut fausser les résultats.

Réactions d’usure liées au port du capteur
D'intensité légére a sévére (par exemple, réaction allergique,
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démangeaisons modérées a sévéres, éruption cutanée, érythéme,
saignement, infection mineure au point d'insertion, inconfort lors de
l'insertion).

Hyperglycémie ou hypoglycémie
Evénements d’hypoglycémie et d’hyperglycémie résultant d’alarmesn
mangquées ou d'imprécisions du capteur.

Avantages cliniques potentiels

Les avantages cliniques potentiels du systéme Wellion® SENSOR CGM
sont une meilleure gestion de I'HbA1c et du TIR (Temps dans la Cible)
pour un contrdle glycémique plus strict.

Réduction du temps passé en hypoglycémie et diminution des
épisodes d’hypoglycémie et d’hyperglycémie chez les patients
diabétiques.

Glossaire

Lecteur de glycémie
Un dispositif utilisé pour mesurer le taux de glucose dans le sang.

Résultats de la glycémie

La concentration de glucose dans le sang est mesurée soit en

milligrammes de glucose par décilitre de sang (mg/dL), soit en
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millimoles de glucose par litre de sang (mmol/L).

Systéme de mesure en continu du glucose (CGM)

Un CGM utilise un petit capteur inséré sous la peau pour mesurer la
quantité de glucose dans le liquide présent dans la peau, appelé
liquide interstitiel.

Ces résultats de glycémie sont ensuite envoyés a un programmateur
(PDA) / a une application, ou ils sont affichés sous forme de niveaux de
glucose et de tendances glycémiques a long terme.

Hyperglycémie (taux de glucose sanguin élevé)

Un taux élevé de glucose dans le sang, également appelé
hyperglycémie. Non traitée, I'hyperglycémie peut entrainer de graves
complications.Consultez votre professionnel de santé pour déterminer
votre taux de glucose élevé.

Hypoglycémie (faible taux de glucose dans le sang)

Faible taux de glucose dans le sang, également appelé hypoglycémie.
Non traitée, I'hypoglycémie peut entrainer de graves complications.
Consultez votre professionnel de santé pour déterminer votre taux de
glycémie basse.

Liquide interstitiel
Le liquide qui entoure toutes les cellules du corps.
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Insuline

Une hormone produite par le pancréas qui régule le métabolisme
du glucose et d’autres nutriments. Si le pancréas est endommagé et
ne produit plus d'insuline, un médecin peut prescrire des injections
d'insuline aux patients diabétiques pour les aider a métaboliser le
glucose (sucre). B

Limites

Une déclaration de sécurité décrivant les situations spécifiques dans
lesquelles le capteur Wellion® SENSOR CGM ne doit pas étre utilisé car il
pourrait étre nocif pour vous ou endommager le systéme.

mg/dL
Milligrammes par décilitre ; I'une des deux unités de mesure standard
de la concentration de glucose (sucre) dans le sang.

mmol/L

Millimol par litre ; I'une des deux unités de mesure standard de la
concentration de glucose (sucre) dans le sang.
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Opis sustava

Hvala vam $to ste odabrali Wellion SENSOR sustav za kontinuirano
pracenje glukoze (CGMS) (u daljnjem tekstu CGM). Wellion SENSOR
CGM sustav ukljucuje proizvode kao Sto su personalni dijabetes
asistent, odasilja¢ i senzor glukoze.
mWeIIion SENSOR CGM pruza razinu glukoze u stvarnom vremenu i
omogucuje vam kontinuirani pregled vrijednosti glukoze izmjerene
senzorom na odabranom mobilnom uredaju. Sustav prati vasu glukozu
svake minute mijereci koli¢inu glukoze u medustani¢noj tekucini.
Senzor umetnut u vasu kozu 3alje rezultate glukoze personalnom
dijabetes asistentu.

Napomena: Molimo procitajte sve upute navedene u ovim Uputama
za uporabu prije upotrebe ovih proizvoda.
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Vazne sigurnosne informacije

Indikacije za upotrebu

Sustav za kontinuirano pracenje glukoze je uredaj za kontinuirano
pracenje glukoze u stvarnom vremenu. Kada se koristi s kompatibilnim
uredajima, prikladan je za upravljanje dijabetesom kod osoba u dobi

od 2 godine i starijih. Dizajniran je kao zamjena za testiranje glukoze u m
krvi ubodom prsta pri dono3enju odluka o lijecenju dijabetesa.

Interpretacija rezultata sustava trebala bi se temeljiti na trendovima
glukoze i nekoliko uzastopnih mjerenja tijekom vremena. Sustav
takoder prepoznaje trendove i prati obrasce, pomazuci u otkrivanju
epizoda hiperglikemije i hipoglikemije, ¢ime se olaksava i akutna i
dugorocna prilagodba terapije.

Namijenjena svrha

Senzor za sustav kontinuiranog pracenja glukoze: Kada se koristi s
kompatibilnim uredajima, senzor sustava kontinuiranog pracenja
glukoze koristi se za kontinuirano mjerenje sadrzaja glukoze u
medustani¢noj tekucini i namijenjen je zamjeni mjerenja glukoze u krvi
(GUK) ubodom prsta za donosenje odluka o lijecenju.

Odasilja¢ za sustav kontinuiranog pracenja glukoze: Kada se koristi s
kompatibilnim uredajima, odasilja¢ za sustav kontinuiranog pracenja
glukoze koristi se za kontinuirano mjerenje glukoze u medustani¢noj
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tekucini i namijenjen je zamjeni mjerenja glukoze u krvi (GUK) ubodom
prsta za donosenje odluka o lijecenju.

PDA sustava za kontinuirano pracenje glukoze: Kada se koristi s
kompatibilnim uredajima, PDA sustava za kontinuirano pracenje
glukoze koristi se za kontinuirano mjerenje glukoze u medustani¢noj

m tekucini i namijenjen je zamjeni mjerenja glukoze u krvi (GUK) ubodom
prsta za donosenje odluka o lijecenju.

Indikacije

1. Dijabetes mellitus Tip 1iTip 2

2. Specificne vrste dijabetesa (s izuzetkom monogenskih dijabetickih
sindroma, bolesti egzokrinog dijela gusterate i dijabetesa
induciranog lijekovima ili kemijski induciranog)

3. Nenormalne razine $ecera u krvi

4.  Pacijenti kojima je potrebna bolja kontrola $ecera u krvi

5. Osobe kojima je potrebno cesto ili kontinuirano pracenje glukoze
u krvi

Pacijenti

Pacijenti s dijabetesom (=2 godine starosti).

Namijenjeni korisnik

Ciljna skupina ovog medicinskog uredaja sastoji se od osoba
u dobi od 18 i vise godina koje posjeduju osnovne kognitivne
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sposobnosti, vjestine pismenosti i samostalnog kretanja. Namijenjen
je i medicinskim stru¢njacima i odraslim osobama koje ne rade u toj
profesiji i kojima je potrebno kontinuirano ili periodi¢no pratiti vlastitu
ili tudu razinu glukoze.

Kontraindikacije

() @

Sustav za kontinuirano pracenje glukoze (CGM) mora se ukloniti prije
magnetske rezonancije (MR). Nemojte nositi CGM senzor tijekom
kompjuterizirane tomografije (CT) ili visokofrekventne elektricne
toplinske obrade (dijatermije). Uzimanje vece doze acetaminofena od
maksimalne (npr. > 1 gram svakih 6 sati kod odraslih) moze utjecati na
ocitanja CGM-a i uciniti da izgledaju visa nego $to zapravo jesu.

CGM sustav nije procijenjen za sljedece osobe:

«  Trudnice

« Pacijente na peritonealnoj dijalizi

«  Pacijente s ugradenim pacemakerima

- Pacijente s poremecajima koagulacije ili pacijente koji uzimaju
antikoagulantne lijekove.

Upozorenje
« Ne nosite CGM senzor tijekom kompjuterizirane tomografije (CT) ili
visokofrekventne elektri¢ne toplinske obrade (dijatermije).
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Ne nosite CGM kada koristite elektrokauter, elektrokirurske uredaje i
uredaje za dijatermiju.
CGM sustav nije procijenjen za pacijente na peritonealnoj dijalizi,
pacijente s ugradenim pacemakerima, pacijente s poremecajima
zgrusavanja krvi ili pacijente koji uzimaju antikoagulanse. Prije
upotrebe Wellion SENSOR CGM sustava, molimo procitajte sve upute
m za proizvod.

CGMS ne smiju koristiti pacijenti koji imaju difuzne potkozne nodule.
Prije upotrebe Wellion SENSOR CGM sustava, molimo procitajte cijeli
priru¢nik za proizvod.
Upute za uporabu sadrze sve sigurnosne informacije i upute za
uporabu.
Razgovarajte sa svojim lijecnikom o tome kako koristiti ocitanja
glukoze senzora za kontrolu dijabetesa.
Nekoristenje sustava prema uputama moze rezultirati propustanjem
ozbiljnog hipoglikemijskog ili hiperglikemijskog dogadaja i/ili
donosenjem odluke o lijecenju koja bi mogla dovesti do ozljede.
Ako se upozorenja o glukozi u krvi i ocitanja sustava ne podudaraju
s vadim simptomima ili o¢ekivanjima, upotrijebite ocitanje glukoze u
krvi ubodom prsta s mjeraca glukoze u krvi kako biste donijeli odluke
o lijecenju dijabetesa. Po potrebi se posavjetujte s lijecnikom.
Treba izbjegavati koristenje ovog uredaja uz drugu opremu ili
naslaganu na nju jer bi to moglo dovesti do nepravilnog rada.
Ako je takva upotreba neophodna, ovu i drugu opremu treba
promatrati kako bi se provjerilo rade li normalno.
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Koristenje pribora, senzora i kabela koje nije isporucio proizvodac
ovog uredaja moze rezultirati povecanim elektromagnetskim
emisijama ili smanjenom elektromagnetskom imunitetom ovog
uredaja i moze dovesti do nepravilnog rada.

Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklju¢ujuci periferne uredaje
poput antenskih kabela i vanjskih antena) ne smije se koristiti blize
od 30 cm (12 inca) od bilo kojeg dijela odasiljaca i PDA-a, ukljucujuci m
kabele koje je odredio proizvoda¢. U suprotnom, performanse ove
opreme mogu biti narusene.

Nakon ponovnog pokretanja telefona, ponovno provjerite je li
Bluetooth uklju¢en. Ako je isklju¢en, ponovno ga omogucite kako
biste osigurali prijenos podataka i obavijesti u stvarnom vremenu.
Izbjegavajte ova podrugja prilikom postavljanja senzora:

1. S opustenom kozom ili bez dovoljno masnoce kako bi se izbjegli
misici i kosti.

2. Podrugja koja se gura ili odguruje, ili na kojima se lezi dok se spava.
3. Unutar radijusa od 7,5 cm od mjesta infuzije ili injekcije.

4. Blizu pojasa ili s iritacijama, oziljcima, tetovazamaiili s puno dlaka.
5.S madezima ili oZiljcima.

Korisnici Androida trebali bi dvaput provjeriti je li Bluetooth
omogucen nakon aktiviranja zrakoplovnog nacina rada: Ako je
isklju¢en, ponovno omogucite Bluetooth kako biste osigurali
prijenos podataka i obavijesti u stvarnom vremenu. Korisnici iOS-a
zasad to ne moraju ciniti.
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Mjere predostroznosti

218

CGMS mjerenja treba koristiti samo kao referencu za dodatno
pracenje dijabetesa melitusa, a ne kao osnovu za klinicke dijagnoze.
CGMS treba potpuno ukloniti prije snimanja magnetskom
rezonancijom (MRI).

CGMS sadrzi mnogo malih dijelova koji mogu biti opasni ako se
progutaju.

Tijekom brzih promjena glukoze u krvi (vide od 1,8 mg/dL ili
0,1 mmol/L u minuti), o¢itanja glukoze izmjerena CGMS-om u
medustani¢noj tekuc¢ini mozda nece odgovarati stvarnim razinama
glukoze u krvi. Ako razina glukoze u krvi brzo padne, senzor moze
prikazati vise ocitanje od stvarne razine glukoze u krvi; obrnuto,
ako razina glukoze u krvi brzo raste, senzor moze dati nize ocitanje
od stvarne razine glukoze u krvi. U slu¢aju simptoma hipoglikemije
ili hiperglikemije, ocitanja senzora treba provjeriti pomocu
konvencionalnog mjeraca glukoze u krvi iz prsta.

Teska dehidracija ili prekomjerni gubitak vode mogu dovesti do
neto¢nih rezultata. Ako sumnjate da ste dehidrirani, odmah se
obratite lije¢niku.

Ako sumnjate da je ocitanje dobiveno iz rtCGMS senzora neto¢no
ili nedosljedno, upotrijebite uredaj za mjerenje glukoze u krvi kako
biste izmjerili razinu glukoze u krvi, ili kalibrirajte senzor. Ako se
problem nastavi, uklonite i zamijenite senzor.

lako su provedena opsezna korisnicka ispitivanja s Wellion SENSOR
CGMS-om kod pacijenata s dijabetesom tipa 1 i tipa 2, studijske



skupine nisu ukljucivale Zene s gestacijskim dijabetesom.

« S CGMS-om se smije koristiti samo Wellion SENSOR potrodni
materijal.

« Ako proizvod ne radi ispravno ili je ostecen, vise ga nemojte
koristiti. Uz rtCGMS smije se koristiti samo Wellion SENSOR potro$ni
materijal.

« Kada se koristi u medicinskom okruzenju, korisnik treba nositim
rukavice tijekom upotrebe.

Moguce klinicke nuspojave

Kao i svaki medicinski uredaj, Wellion SENSOR CGMS moze imati
nuspojave. Naj¢es¢e nuspojave ukljucuju crvenilo koze i ulceraciju na
mjestu umetanja senzora.

Dodatne sigurnosne informacije

«  Fizioloske razlike izmedu medustani¢ne tekucine i kapilarne krvi
mogu dovesti do razli¢itih ocitanja glukoze. Razlike izmedu ocitanja
glukoze senzorom iz medustani¢ne tekucine i kapilarne krvi mogu
se uociti tijekom razdoblja brzih promjena razine glukoze u krvi,
kao $to je nakon obroka, injekcija inzulina ili tjelesne aktivnosti.

«  Ako trebate proci fizikalni pregled koji ukljuc¢uje jako magnetsko
ili elektromagnetsko zracenje (npr. magnetska rezonancija ili CT),
uklonite senzor i nakon pregleda umetnite novi.

Ucinci ovih postupaka na performanse senzora nisu proucavani.

« Aplikator senzora je sterilan u neotvorenom i neostecenom
pakiranju.
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« Ne zamrzavajte senzor. Ne koristite ga ako mu je istekao rok
trajanja.

« Odgovorni ste za pravilno osiguranje i upravljanje svojim
telefonom. Ako sumnjate na nezeljeni incident kiberneticke
sigurnosti povezan s aplikacijom Wellion AiIDEX SENSOR, obratite
se korisnickoj podrsci.

m- Pobrinite se da vas telefon i senzorski komplet budu na sigurnom
mjestu, pod vasom kontrolom. To je vazno kako biste sprijecili da
itko pristupi ili manipulira sustavom.

«  Aplikacija Wellion AiDEX SENSOR nije namijenjena za koristenje na
telefonu koji je modificiran ili prilagoden radi uklanjanja, zamjene
ili zaobilazenja konfiguracije ili ogranicenja koristenja koje je
odobrio proizvodac ili koji na drugi nacin krsi jamstvo proizvodaca.

Komponente proizvoda

Naziv: Wellion SENSOR sustav za kontinuirano mjerenje glukoze
(rtCGMS)

Konfiguracija sustava: Ovaj proizvod ukljucuje personalnog dijabetes
asistenta, odasilja¢ i senzor glukoze.

Personalni dijabetes asistent u sljede¢em se tekstu naziva PDA.
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Sto vidite Kako se zove | Broj modela Sto radi

« Aplikator senzora pomaze vam
pri umetanju senzora pod kozu.
Sadrzi iglu koja probija kozu i
ubacuje fleksibilni senzor. Nakon

$to je senzor na mjestu, igla se m

Senzor glukoze Senzor wladi u aplikator

prije umetanja (aplikator |  zasustav 67-501A: 10 P '

senzora) kont::é:?;mg dana + Senzor je primijenjena kompo-
pluko zje nenta koja je vidljiva tek nakon
g umetanja.

« Senzor mjeri i pohranjuje razinu
glukoze kada se nosi na tijelu.

Senzor glukoze nakon
umetanja

221



Sto vidite Kako se zove | Broj modela Sto radi
[ Kada se koristi s bazom
Odasilja¢ v
2a sustav senzora glukoze, odasilja¢ mjeri
Kontinui G7-T01A: 10 | i pohranjuje vrijednosti glukoze
ontinuiranog Sy
- dana kada su senzor i odasiljac
pracenja L )
lukoze aktivirani na tijelu te prenosi
9 vrijednosti na PDA.
i
PDA sustava za PDA se koristi za prikaz ocitanja
kontinuirano glukoze i povijesnih podataka
. G7-P02 . ) X
pracenje kada je uparen s funkcionalnim
— glukoze setom senzora i odasiljaca.
o ¢ =)
-

222




Opis komponenti

Personalni dijabetes asistent
PDA se moze kupiti zasebno - informacije o njegovoj upotrebi mozete
pronadi u zasebnom priruc¢niku za PDA.

Wellion SENSOR odasiljac¢
Odasilja¢ se koristi zajedno s bazom senzora
glukoze. Kada se senzor i odasiljac aktiviraju na
tijelu, on mjeri i pohranjuje vrijednosti glukoze
te prenosi vrijednosti na PDA/ Wellion AiDEX
SENSOR mobilnu aplikaciju.

Pakiranje Wellion SENSOR CGMS (=baza senzora)
Pakiranje Wellion SENSOR CGM senzora glukoze sadrzi sterilizirani
senzor glukoze pri¢vricen na bazu senzora i aplikator senzora.

Ambalaza se sterilizira zracenjem.
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Aplikator senzora

Senzor glukoze
Flaster za bazu
senzora

Komponente senzora

Sterilno pakiranje




Koristenje novog senzora glukoze

Postavljanje senzora

Preporu¢ena podru¢ja za primjenu
senzora su trbuh, kao i vanjskii straznji dio
nadlaktice. Za optimalne performanse
izbjegavajte pretjerano kretanje koje bi
moglo narusiti funkcionalnost senzora
i ljepljive trake. Izbjegavajte slucajno
izvlaCenje senzora. Nosenje senzora na
trbuhu je puno pozeljnije od njegovog
postavljanja na nadlakticu ili druga
podru¢ja.

Prije nanosenja senzora, dezinficirajte
odabrano podru¢je koze alkoholom.
Pri¢ekajte jednu minutu da se koZa osusi.
Redovito mijenjajte mjesta na kojima
se nalaze senzori kako biste izbjegli
nelagodu ili iritaciju koze.

Otvorite pakiranje senzora




Napomena: Provjerite rok trajanja senzora kako biste se uvijerili
da nije istekao. Ako je rok trajanja senzora istekao ili je sterilizirano
pakiranje oste¢eno, nemojte ga koristiti.

« Odvijte aplikator s integriranim senzorom
m u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i
izvadite ga iz pakiranja.

« Postavite aplikator preko odabranog
podru¢ja. Cvrsto pritisnite i pritisnite
gumb za otpustanje kako biste umetnuli
senzor. Nakon umetanja senzora,
pricekajte nekoliko sekundi kako bi se
baza senzora prilijepila za kozu.

« Uklonite aplikator. Senzor bi sada trebao
biti uspjesno pricvrscen.

Napomena: Umetanje senzora moze
uzrokovati modrice ili krvarenje. Ako
krvarenje ne prestane, uklonite senzor i
umetnite novi na drugo mjesto.
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« Poravnajte  odasilja¢ s
postoljem senzora, i ¢vrsto
pritisnite odasilja¢ na bazu
senzora dok ne skljocne, i
¢vrsto se ne pricvrsti na nju.

Napomena: Ako se orijentacija odasiljaca i baze senzora ne
podudaraju, odasiljac se ne moze pravilno instalirati.

Napomena: Kada se senzor i odasilja¢ kombiniraju, stupanj zastite
moze doseci IP48, sto znaci da je zastita od prodora ¢vrstih stranih
predmeta 4, a zastita od prodora vode sa Stetnim ucincima 8.
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« Aplikator za jednokratnu upotrebu
namijenjen je samo za jednokratnu
upotrebu. Rabljeno pakiranje senzora
i aplikator senzora zbrinite u skladu s e
lokalnim propisima.

o

m- Pazljivo slijedite gore navedene korake, i osigurajte da koristite
samo komponente koje proizvodi MicroTech Medical. Koristenje
neodobrenih komponenti moze dovesti do ozljeda.

Uparivanje s novim odasiljacem

Za upute o uparivanju (i rasparivanju) odasiljaca s aplikacijom Wellion
AiDEX Sensor App na mobilnom telefonu, pogledajte priru¢nik
aplikacije u centru za pomo¢ Wellion AiDEX Sensor aplikacije.

Pokretanje senzora

Nakon 3to je senzor uspjesno pri¢vri¢en na vase tijelo i povezan s
odasiljacem, upareni PDA/aplikacija ¢e vas zatraziti da potvrdite je li
rije¢ o novom ili koristenom senzoru. Ako ga aplikacija ne prepozna
automatski, potvrdite da je to “novi senzor”. PDA/aplikacija ¢e zatim
prikazivati “Senzor se pokrece” otprilike jedan sat. Nakon jednog sata
primit ¢ete ocitanja glukoze i upozorenja.

Ako odasiljac izgubi i ponovno uspostavi vezu sa senzorom, aplikacija
e vas pitati je li rije¢ o novom ili rabljenom senzoru. Ako ga aplikacija
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ne prepozna automatski, potvrdite da se radi o “koristenom senzoru”.
PDA/aplikacija ¢e tada preskociti postupak pokretanja i odmah poceti
prikazivati trenutno ocitanje glukoze u krvi.

Napomena: Ne prekidajte postupak zagrijavanja kada koristite novi
senzor. Preskakanije inicijalizacije novog senzora moze uzrokovati da
sustav prikazuje neto¢ne vrijednosti glukoze u krvi.

Kalibriranje senzora

Kalibracija CGM-a pomoc¢u mjeraca glukoze u krvi nije obavezna.
Ocitanje mjeraca glukoze u krvi mozete ru¢no unijeti za kalibraciju
ako je postotna razlika veca od 20%. Preporucuje se koristenje ocitanja
vecih od 4 mmol/L (72 mg/dL) za kalibraciju CGM-a.

Kalibracija s vasim mjeratem glukoze u krvi omogucuje vam
uskladivanje ocitanja CGMS-a s ocitanjima vaseg mjeraca glukoze u
krvi.

Pojedinosti o kalibraciji CGMS-a mozete pronaci u priru¢niku aplikacije
u centru za pomo¢ za Wellion AIDEX Sensor aplikaciju. Ako zelite
kalibrirati CGMS pomocu mjeraca glukoze u krvi, unesite ocitanje
mjeraca glukoze u krvi unutar 5 minuta od uzimanja uzorka krvi.
Jedinstveni mjera¢ glukoze u krvi: Prilikom kalibracije CGMS-a s
mjeracem glukoze u krvi, koristite isti mjera¢ tijekom cijele sesije
senzora.
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Za kalibraciju CGMS-a koristite samo test s vrha prsta. NEMOJTE koristiti
rezultate testa s alternativhog mjesta (koje nije vrh prsta).

Kalibracija se ne preporucuje ako razina glukoze naglo raste ili pada.

Vazno: Ne kalibrirajte ¢e$¢e od jednom svakih 6 sati.

Uklanjanje senzora

«  Uklonite stari senzor ako PDA/Wellion AIDEX SENSOR aplikacija
pokazuje da je senzoru istekao rok trajanja ili ako osjetite iritaciju ili
nelagodu na mjestu primjene.

«  Pazljivo odlijepite ljepljivu podlogu senzora s koze dok ne uklonite
cijeli senzor. Preostale ljepljive ostatke uklonite toplom vodom i
sapunom.

«  Pritisnite dvije poluge za zaklju¢avanje
s jedne strane baze senzora, povucite
odasilja¢ od baze senzora, a zatim
uklonite odasilja¢ kako biste ga mogli
ponovno koristiti.

-« Senzor je namijenjen samo za
jednokratnu upotrebu. Rabljeni senzor
zbrinite u skladu s lokalnim propisima.
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Napomena: Prije odspajanja provjerite je li Wellion AIDEX SENSOR
aplikacija uparena sa senzorom. Ako senzor nije povezan s
aplikacijom, podatke senzora mozete trajno izbrisati klikom na
Jzbrisi”,

Zamjena senzora

Nakon sto istekne vijek trajanja senzora, on ¢e automatski prestatim
raditi i mora se zamijeniti. Senzor biste trebali zamijeniti i ako osjetite
iritaciju ili nelagodu na mjestu primjene ili ako primjena ne uspije.

Wellion AiDEX SENSOR App - sustav upravljanja dijabetesom
Wellion AIDEX SENSOR App koristi se s Wellion SENSOR CGMS za
kontinuirano pracenje glukoze.

Posjetite www.wellion.hr za vise informacija

Odrzavanje vaseg sustava za kontinuirano mjerenje
glukoze (rtCGMS)

Ciséenje odasiljaca
« Dezinficirajte odasilja¢ alkoholnom maramicom.
« Ne koristite otapala, sredstvo za skidanje laka za nokte ili razrjedivac
boje za ribanje vanjske povrsine.
« Drzite odasilja¢ suhim.
« Ne koristite nikakav lubrikant.
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Napomena: Ne uranjajte odasilja¢ u vodu ili druge tekucine.

Zbrinjavanje

Odasiljace i senzore koje vise ne koristite zbrinite u skladu s lokalnim
propisima za elektronitke uredaje, baterije, ostre predmete i bioloski
opasne materijale. Molimo vas da ne odlazete stare proizvode ili pribor
izravno. Za dodatne informacije o zbrinjavanju komponenti sustava
obratite se sluzbi za korisnike.

Prijevoz
Ne stavljajte teSke predmete na PDA i odasiljac. Izbjegavajte izravnu
suncevu svjetlost i kisu.

Skladistenje
Ako privremeno ne koristite odasiljac ili sustav senzora, pohranite
komponente na hladnom, suhom, ¢istom i dobro prozra¢éenom mjestu.

Odasilja¢ i senzor su precizni instrumenti. U slucaju kvara, mogu se
vratiti samo proizvodacu na popravak. Popravke ne smiju obavljati
trece strane. Dijagrami strujnih krugova i popisi dijelova nisu ukljuceni
u prirucnik.
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Specifikacije
. Dodatne komponente
Artid Odasiat Senzor PDA
- 10 model WELL19-S10D00T WELL19-S10D W‘Qﬁlilh; 2;)50%0; :ﬂl/\IM
s roj modela A x i
'E ) (G7-TO1A) (G7-S01A) (67-P02)
= ivotni vijek ) 10 dana .
Agodine Rok trajanja: 1 godina Agodine m
Radna temperatura 5-40°C (41-104°F)
Radna vlaznost 10-93% (bez kondenzacije)
Temperatura tijekom skladistenja i 90 - £0° 200 90 - £0°
transporta 20-60°C 4-30°C 20-60°C
Vlaznost tijekom skladiStenja i g o
ransporta 5-95% (bez kondenzacije)
Tlak tijekom skladistenja i transporta 700hpa-1060hpa
. 1P20 (nije vodoot-
Iastita od prodora vode 1P48 poran)
Podrugje detekcije 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L
. Frekvencija: 2,402GHz-2,48 GHz
Bezicna frekvencija i propusnost Propusnost: 1Mbps
BeZitna modulacija GFSK
Zraena snaga -2dBm
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Elektromagnetska kompatibilnost

Ovi uredaji namijenjeni su za upotrebu u elektromagnetskom
okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja trebao bi
osigurati da se uredaj koristi u takvom okruzenju.

mPrijenosne ili mobilne RF komunikacijske smetnje mogu utjecati na
uredaj.

Ne preporucuje se koristenje pribora koji nije namijenjen za ovaj
uredaj. To moze dovesti do povecanih emisija ili smanjenih performansi
uredaja.

Uredaj se ne smije koristiti pored drugih uredaja ili slozen na njih. Ako
je potrebna upotreba jedan pored drugog ili sloZzen na druge uredaje,
uredaj treba nadzirati kako bi se provjerio normalan rad u konfiguraciji
u kojoj se koristi.

Osnovne performanse opisane su u sljedecoj tablici:

Performansa Opis
Kada je koncentracija glukoze
>4,2 mmol/L (75 mg/dL), odstupanje tocnosti senzora ne prelazi +/- 20%;
Kada je koncentracija glukoze
<4,2mmol/L (75 mg/dL), od: je tocnosti ne prelazi +/- 1,1 mmol/I (20 mg/dL)

Tocnost mjerenja
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IEC 60601-1-2:

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska imunost

treperenja |EC
61000-3-3

Uredaj je zarad u elek kom okruzenju naved u nastavku. Kupac li korisnik uredaja
trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.
Ispitivanje Heklag E | Sonia _ €
emisija ° m
- Uredaj koristi RF energiju samo za svoje unutamje funkcioniranje.
RF emisije 5 L e A )
Grupa 1 Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i malo je vjerojatno da ce
CISPR11 N .V " A,
ometati elektronicke uredaje u blizini.
- Uredaj je prikladan za koriStenje u svim objektima, ukljucujuci
RF emisije | P .,
Klasa B stambene prostore i one koji su izravno spojeni na javnu
CISPR11 . .,
niskonaponsku mrezu.
Harmonijske . .
. Premjestite se na mjesto unutar normalnog raspona radne
emisie |EC Klasa A temperature i ponovite test
61000-3-2 P p .
Fluktuacije
napona/Emisije .. | Ponovite test. Ako dobijete isti rezultat, odmah se obratite svom
U skladu s propisima

lijecniku.
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IEC 60601-1-2:

Smjernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetska imunost

Uredaj je namijenjen za rad u ele okruzenju i u nastavku. Kupac li korisnik uredaja
trebao bi osigurati da se koristi u takvom okruzenju.
Test imuniteta |Splt28 ;;:a IEC Razina sukladnosti Elektromagne‘tsk(? Okruzenje -
Flektrostaticko Podovi trebaju biti od drveta, betona li
rainjenje (ESD) +6kV Kontakt +6kV Kontakt keramickih plocica. Za podove s plasticnom
rEC jen +8kV Zrak +8kV Zrak oblogom, relativna vlaznost zraka treba biti
60601-4-2 -
najmanje 30%.

Elekt(!cnl b.m + 2KV kabel za Kvaliteta elektricne mreze trebala bi biti
tranzijentni naaianie =+ 2KV power cord diva s onom u tinicnom pos!
prasak EC +$kJV JI 2l +1kVinp p i bolnickom okrug up r
61000-4-4 * ulaz/iziaz Iirboinickom okruzenju.

Kvaliteta elektricne mreZe trebala bi biti
usporediva s onom u tipicnom poslovnom
ili bolnickom okruzenju.

Prenapon [EC +1KVlinija-zemlja [ £1KV linija-zemlja
61000-4-5 +2KVlinija-zemlja [ £2KV linija-zemlja

<5% UTtijekom 0,5 | <5% UT tijekom 0,5

Padovinapona, |tjedana (>95%pad  |tjedana Kvaliteta elektricne mreze trebala bi biti
kratki prekidi UT) 40% UT tijekom | (pad od >95% UT) 40% | usporediva s onom u tipicnom poslovnom
ifluktuacije Stjedana (60% pad [ UT tijekom 5 tjedana ili bolnickom okruzenju. Ako korisniku

napona naulaz-  UT)70% UT tijekom | (pad od 60% UT) 70% UT | treba kontinuirani rad tijekom nestanka
nimvodovima |25 tjedana (30% pad | tijekom 25 tjedana (pad |struje, preporucuje se napajanje uredaja

napajanja IEC UT) <5% UT tijekom | od 30% UT) putem neprekidnog izvora napajanja (UPS)
61000-4-11 5 sekundi (>95% <5% UT tijekom 5 tjeda- | ili baterije.

pad UT) na (pad od >95% UT)
Magnetsko polje Magnetsko polje mrezne frekvencije trebalo
mrezne frekvenci- 3Am IMm bi imati svojstva razine magnetskog polja
je (50/60 Hz) IEC mrezne frekvencije na atipicnoj lokaciji u
61000-4-8 tipicnom posl i bolnickom okruZenju.
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IEC 60601-1-2:

Smjernice i izjava proizvodaca — Elektromagnetska imunost
Uredaj je namijenjen za upotrebu u

okruzenju u nastavku. Kupac ili korisnik

| uredaja treba osiqurati da se koristi u takvom okruZenju
Razina Razina
Testimuniteta | ispitivanja IEC uskladenosti Elek k Zenje -
60601
Prijenosni i mobilni RF komunikacijski uredaji ne
smiju se koristiti blize bilo kojem dijelu uredaja,
ukljucujuci kabele, od preporucene sigurnosne
3V (Vrms) udaljenosti izracunate pomocu jednadzbe koja se
150 kHz ~ 80 primjenjuje na frekvenciju odasiljaca.
MHz 10V Preporucena udaljenost
Provodena RF (inZenjerski 3V(Vrms) 10V d=12+4
IEC61000-4-6 medicinski (tehnicki d=1.2 /P 80MHz~800MHz
; o 4=2.3 VP 800MHz~2.5GHz
. frekventni medicinski S N . Ly
Iracena RF IEC pojas) frekvenciski pojas) Ovdje je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca
61000-4-3 150kHz~80 | 10V/m u vatima (W) prema specifikacijama proizvodaca
MHz odailjaca, a d je preporucena udaljenost u metrima
3V/m (m). Jakost polja fiksnih RF odasiljaca, kao $to
80 MHz-2,7 Gz pokazuje elektromagnetska studija, trebala bi biti

ispod razine uskladenosti u svakom frekvencijskom
rasponu.

Do smetnji moze doci u blizini uredaja oznacenih
sljedecim simbolom: (@)
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IEC60601-1-2:

P

p i izmedu prij ih i mobilnih RF ikacijskih uredaja i
samog uredaja

Ovi uredaji namijenjeni su za upotrebu u okruzenjima gdje su kontrolirane zracene RF smetnje. Kupacili ko-
risnik uredaja moze pomoci u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti
izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i uredaja, kako je preporuceno u nastav-
m ku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Sigurnosna udaljenost ovisno o frekvenciji odailjaca (m)

Maksimalna izlazna snaga

odasiljaca (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 038 038 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 3

Za odagiljace s maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena gore, preporucena sigurnosna udaljenost
d umetrima (m) moze se procijeniti pomocu jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaca, gdje je P
maksimalna izlazna snaga odagiljaca u vatima (W) kako je odredio proizvodac odasiljaca.

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz, sigurnosna udaljenost primjenjuje se na visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2 Ove smjernice mozda se ne primjenjuju u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova
utjecu apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.
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Klinicka ucinkovitost

Kako bi se demonstrirala to¢nost performansi CGM sustava, provedene
su dvije prospektivne klinicke studije u 9 centara u Kini. Studije su
ukljucivale i odrasle (18 godina i starije) i djecu (2 do 18 godina)
sudionike. U studijama je sudjelovalo ukupno 121 odraslih (18 godina i
starijih) i 90 djece (2 do 18 godina) sudionika sa Se¢ernom boles¢u tipa m
1 ili Secernom bolescu tipa 2. Studije je zavrsilo ukupno 209 ispitanika.
Sudionici su nosili dva ili Cetiri senzora do 14 dana. Za studiju
preciznosti, podskupina sudionika nosila je najmanje dva senzora kako
bi usporedila varijabilnost mjerenja izmedu senzora. Odrasli sudionici
nosili su CGMS na trbuhu i nadlaktici; pedijatrijski sudionici nosili su
CGMS na trbuhu. Klini¢cka sesija(e) odrzana(e) je 1.-2., 6.-8. i 14.-15.
dana. Ovisno o dobi sudionika, prisustvovali su klinickoj sesiji razli¢itog
trajanja.

Toc¢nost CGMS-a procijenjena je usporedbom:

CGMS vrijednosti dobivenih u istoj ili slicnoj vremenskoj tocki
koristenjem YS1 usporednog uredaja u studiji odraslih.

CGMS vrijednosti dobivenih u pedijatrijskoj studiji u istoj ili sli¢cnoj
vremenskoj tocki kao koristenjem EKF usporednog uredaja.
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Rezultati tocnosti iz studije za odrasle (kucni korisnici)

Indikator Rezultat
Srednja apsolutna relativna razlika (MARD%) 8.66%
Ako je razina Secera u krvi > 4,4 mmol/L
Rezultati unutar raspona od: ja od +/- 20% od ijed 94.56%
Ako je razina glukoze u krvi < 4,4 mmol/L
Rezultati unutar raspona odstupanja od +/- 1,1 mmol/L od referentne vrijednosti. 1.72%
Postotak podatkovnih tocaka koje spadaju unutar zona Clarkeove mreze pogresaka 100%
A+B
Post?tak podatkovnih tocaka koje spadaju u zone pogreske A+B konsenzusne 100%
mreze

Stopa opreza

Stopa uspjesnosti upozorenja na hiperglikemiju:

upozorenja na hiperglikemiju 11,1 mmol/L);

Stopa uspjeSnosti upozorenja na hipoglikemiju:

upozorenja na hipoglikemiju 4,4 mmol/L).
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Rezultati tocnosti iz studije odraslih (korisnici bolnice)

mreze

Indikator Rezultat
Srednja apsolutna relativna razlika (MARD%) 9.55%
Ako je razina Secera u krvi > 4,4 mmol/L
Rezultati unutar raspona odstupanja od -+/- 20% od ijed: 93.02%
Ako je razina glukoze u krvi < 4,4 mmol/L
Rezultati unutar raspona odstupanja od +/- 1,1 mmol/L od referentne vrijednosti. 2.44%
Postotak podatkovnih tocaka koje spadaju unutar zona Clarkeove mreze pogresaka 100%
A+B
Postotak podatkovnih tocaka koje spadaju u zone pogreske A+B konsenzusne 100%

Stopa opreza

Stopa uspjesnosti upozorenja na hiperglikemiju: 90,57% (prag

upozorenja na hiperglikemiju postavljen na 11,1 mmol/L);
upozorenja na hipoglikemiju: 97,37% (prag

upozorenja na hipoglikemiju postavljen na 4,4 mmol/L).

Stopa uspjesnosti
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Sigurnost

U obje korisnicke skupine zabiljeZzena su 3 nezeljena dogadaja povezana
s uredajem (krvarenje, bol i crvenilo koze na mjestu uvodenja).

Rezultati tocnosti iz pedijatrijske studije

m Indikator Rezultat

Srednja apsolutna relativna razlika (MARD%) 9.51%

Ako je koncentracija glukoze > 3,90 mmol/L i < 10,00 mmol/L

Rezultati unutar raspona od: ja od +/-15% od jednosti. 82.10%

Rezultati unutar raspona odstupanja od +/- 40% od ijednosti 99.93%
Ako je koncentracija glukoze > 10,00 mmol/L

Rezultati unutar raspona odstupanja od +/- 15% od ijednosti 89.48%

Rezultati unutar raspona odstupanja od +/- 40% od ref jednosti. 100.00%
Ako je koncentracija glukoze < 3,90 mmol/L

Rezultati unutar raspona odstupanja od +/- 0,83 mmol/L od referentne vrijednosti. 91.28%

Rezultati unutar raspona odstupanja od -+/- 2,22 mmol/L od referentne vrijednosti. 91.28%

Postotak podatkovnih tocaka koje spadaju unutar zona Clarkeove mreze pogresaka 08.85%

A+B

Postotak podatkovnih tocaka koje spadaju u zone pogreske A+B konsenzusne 99.95%

mreze
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Stopa opreza

Stopa uspjesnosti upozorenja na hiperglikemiju: 90,57% (prag
upozorenja na hiperglikemiju 11,1 mmol/L);

Stopa uspjesnosti upozorenja na hipoglikemiju: 97,37% (prag
upozorenja na hipoglikemiju 4,4 mmol/L).

Klinicke nuspojave
U pedijatrijskoj studiji zabiljezeno je 6 nuspojava povezanih s

uredajem (bol, svrbez koze, oteklina, pustularni tromb, potkozna masa
i dermatitis na mjestu uvodenja senzora).
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Dodatak
Simboli

Ne koristiti ponovno

Primijenjeni dio tipa BF
Ogranicenje temperature

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Ogranicenje vlaznosti

Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim
pakiranjem izvana pomocu zracenja

Pogledajte upute za uporabu.
Medicinski uredaj
Neionizirajuce zracenje
Oprez

Procitajte upute za uporabu.

Proizvodac
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Uvoznik

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici
MR nesigurno

Ne koristiti ako je ambalaza ostecena. m
Datum proizvodnje

Upotrijebiti do

Broj serije

Serijski broj

Otpadna elektri¢na i elektronicka oprema (EE otpad)
Jedinstveni identifikator uredaja (UDI)

CE oznaka

Razina zastite od prodora ¢vrstih stranih predmeta je

4 (Zasticeno od c¢vrstih stranih predmeta promjera 1,0

mm @ i vecih).

Razina zastite od prodora vode sa $tetnim ucincima je 8

(Zasti¢eno od ucinaka kontinuiranog uranjanja u vodu).
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Informacije o potencijalnim interferencijama

Ispitano je da kada korisnici uzimaju normalne doze askorbinske
kiseline ili acetaminofena (koncentracija askorbinske kiseline u krvi
<0,055 mmol/L (1 mg/dL), koncentracija acetaminofena u krvi <0,055
mmol/L (1 mg/dL), lijek nece ometati mjerenje glukoze senzorom.
Hidroksiurea ima znacajan utjecaj na vrijednosti mjerenja CGM-a.
Velicina pogreske ovisi o stvarnoj koncentraciji mokrac¢ne kiseline
u krvi. Ako korisnik smatra da trenutno fizicko stanje ne odgovara
ocitanjima glukoze dobivenim sustavom za kontinuirano pracenje
glukoze ili sumnja da su mjerenja netoc¢na, test glukoze u krvi moze
se provesti pomocu mjeraca glukoze u krvi iz prsta i odgovarajuce
mjere upravljanja mogu se poduzeti na temelju vrijednosti testa. Kada
koristite mjera¢ glukoze u krvi iz prsta, zabiljezite vrijednosti glukoze
u krvi odmah nakon mjerenja kako biste izbjegli zaboravljanje ili
netoc¢nosti u ocitanjima.

Potencijalni rizici

Netocna ocitanja glukoze
Dugotrajno izlaganje toplini moze uzrokovati netoc¢ne rezultate.
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Blage do teske reakcije povezane s habanjem senzora

Npr. alergijska reakcija, umjereni do jaki svrbez, osip, eritem, krvarenje,
blaga infekcija na mjestu umetanja, nelagoda tijekom umetanja.
Hiperglikemija ili hipoglikemija

Hipoglikemijski i hiperglikemijski dogadaji koji se mogu pripisati
propustenim upozorenjima ili neto¢nostima senzora m
Potencijalne klinicke koristi

Potencijalne klinicke koristi Wellion SENSOR CGM sustava ukljuc¢uju
poboljsano upravljanje A1CiTIR za precizniju kontrolu glukoze u krvi.

Skraceno vrijeme provedeno u hipoglikemiji i hiperglikemiji smanjenje
hipo- i hiperglikemijskih dogadaja u bolesnika s dijabetesom.
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Kazalo pojmova

Mjerac glukoze u krvi
Uredaj za mjerenje razine Secera u krvi.

Rezultati glukoze u krvi
Koncentracija glukoze u krvi mjeri se ili u miligramima glukoze po
decilitru krvi (mg/dL) ili u milimolima glukoze po litri krvi (mmol/L).

Kontinuirano pracenje glukoze (CGM)

CGM koristi mali senzor koji se umetne pod kozu kako bi izmjerio
koli¢inu glukoze u tekucini u vasoj kozi, poznatoj kao medustani¢na
(intersticijska) tekucina.

Ova ocitanja glukoze zatim se Salju na PDA/aplikaciju, gdje se prikazuju
kao razine glukoze i dugoro¢ni trendovi glukoze.

Hiperglikemija (visoka razina Secera u krvi)

Visoka razina glukoze u krvi, poznata i kao poviseni $ecer u krvi. Ako
se ne lijeci, hiperglikemija moze dovesti do ozbiljnih komplikacija.
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom kako biste provjerili razinu $ecera u
krvi.

Hipoglikemija (nizak Secer u krvi)

Niska razina glukoze u krvi, poznata i kao niska razina glukoze u krvi.

Ako se ne lijeci, hipoglikemija moze dovesti do ozbiljnih komplikacija.
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Razgovarajte sa svojim lije¢nikom kako biste utvrdili svoju nisku razinu
glukoze.

Medustanic¢na tekucina
Tekucina koja obavija sve stanice u tijelu.

Inzulin m

Hormon koji proizvodi gusteraca i regulira metabolizam glukoze i
drugih hranjivih tvari. Ako je gusteraca ostecena i ne proizvodi inzulin,
lije¢nik moze propisati injekcije inzulina kako bi pomogao osobama s
dijabetesom da prerade glukozu (3ecer).

Ogranicenja

Sigurnosna obavijest koja opisuje odredene situacije u kojima se
Wellion SENSOR CGM ne smije koristiti jer bi mogao biti Stetan za vas
ili o3tetiti sustav.

mg/dL
Miligrama po decilitru; jedna od dvije standardne jedinice za mjerenje
koncentracije glukoze u krvi

mmol/L

Milimoli po litri; jedna od dvije standardne mjerne jedinice za
koncentraciju glukoze u krvi.
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Descricao do Sistema

Obrigado por escolher o Sistema de Monitorizagao Continua de Glicose
Wellion SENSOR (CGMS) (doravante referido como CGM). O Sistema
Wellion SENSOR CGM inclui produtos como o Assistente Portatil da
Diabetes, um Transmissor e um Sensor de Glicose.

O Wellion SENSOR CGM fornece niveis de glicose em tempo real e
permite-lhe visualizar continuamente os valores de glicose do seu
sensor no dispositivo mével que escolher. O sistema monitoriza os seus
niveis de glicose a cada minuto, medindo a quantidade de glicose no
fluido intersticial. Um sensor inserido na sua pele envia os resultados
de glicose para o Assistente Portatil da Diabetes.

Nota: Leia todas as instrugoes fornecidas neste Manual de Instrugoes
antes de utilizar estes produtos.
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Informacao Importante de Seguranca

Indicagées de Uso

O Sistema de Monitorizagao Continua de Glicose (CGMS) é um
dispositivo de monitorizacdo de glicose em tempo real e de forma
continua. Quando utilizado em conjunto com dispositivos compativeis,
estd indicado para a gestdo da diabetes em pessoas com idade igual

ou superior a 2 anos. Foi concebido para substituir a medicao capilar
da glicose (picada no dedo) na tomada de decisdes relativas ao
tratamento da diabetes.

A interpretacdo dos resultados do sistema deve basear-se nas
tendéncias de glicose e em vdrias medi¢des sequenciais ao longo do
tempo. O sistema também deteta tendéncias e padrées, ajudando na
identificacdo de episddios de hiperglicemia e hipoglicemia, facilitando
o ajuste da terapia a curto e longo prazo.

Finalidade Pretendida

Sensor do Sistema de Monitorizacdo Continua de Glicose: Quando
utilizado em conjunto com dispositivos compativeis, o sensor
destina-se a medir continuamente a glicose no fluido intersticial e foi
concebido para substituir a medicédo capilar da glicose nas decisdes de
tratamento.

Transmissor do Sistema de Monitorizagdo Continua de Glicose: Quando
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uti

lizado em conjunto com dispositivos compativeis, o transmissor

destina-se a medir continuamente a glicose no fluido intersticial e foi
concebido para substituir a medicao capilar da glicose nas decisées de
tratamento.

Assistente Portétil da Diabetes (PDA) do Sistema de Monitorizagdo

Co

ntinua de Glicose: Quando utilizado em conjunto com dispositivos

compatfveis, o PDA destina-se a medir continuamente a glicose no
fluido intersticial e foi concebido para substituir a medicao capilar da
glicose nas decisdes de tratamento.

Indicagées

1.
2.

v b w

Diabetes Mellitus Tipo 1 e Tipo 2

Tipos especiais de diabetes (excluindo sindromes monogénicos de
diabetes, doencas do pancreas exdcrino e diabetes induzida por
farmacos ou substancias quimicas)

. Niveis anormais de glicose no sangue
. Pacientes que necessitam de melhorar o controlo da glicemia
. Pessoas que necessitam de monitorizagao frequente ou continua da

glicose no sangue

Pacientes
Pacientes com diabetes com idade igual ou superior a 2 anos.
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Utilizador Pretendido

Os utilizadores pretendidos deste dispositivo médico sdo individuos
com 18 anos ou mais, que possuam capacidades cognitivas basicas,
literacia e mobilidade independente. Destina-se tanto a profissionais
de saude como a adultos ndo profissionais que necessitem de
monitorizar, de forma continua ou periddica, os seus proprios niveis de
glicose ou de terceiros.

S PT
Contraindicacoes .

O Sistema de Monitorizacdo Continua de Glicose deve ser removido
antes de realizar uma Ressonancia Magnética (RM). Nao utilize o
sensor CGM durante uma Tomografia Computorizada (TC) ou durante
tratamentos com calor elétrico de alta frequéncia (Diatermia). A
administracdo de doses superiores a dose méaxima de paracetamol (por
exemplo, > 1 grama a cada 6 horas em adultos) pode afetar as leituras
do CGMS, apresentando valores de glicose superiores aos reais.

O sistema CGM nao foi avaliado para as seguintes pessoas:
«  Mulheres gravidas
« Pacientes em didlise peritoneal
« Pacientes com pacemakers implantados
« Pacientes com disturbios de coagulacéo ou que estejam a tomar
medicamentos anticoagulantes
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Aviso

256

Néo utilize o sensor CGM durante uma Tomografia Computorizada
(TC) ou tratamentos com calor elétrico de alta frequéncia
(Diatermia).

Nao utilize o CGM durante o uso de equipamentos de eletrocautério,
unidades cirurgicas elétricas ou outros dispositivos de diatermia.
O sistema CGM ndo foi avaliado em pacientes em didlise peritoneal,
com pacemakers implantados ou com disturbios de coagulagéo,
nem em pacientes sob terapéutica anticoagulante. Antes de
utilizar o sistema Wellion SENSOR CGM, leia atentamente todas as
instrugdes do produto.

O CGMS néo deve ser utilizado por pacientes com nédulos
subcutaneos difusos.

Antes de utilizar o sistema Wellion SENSOR CGM, reveja todas as
instrucdes do produto.

O Manual de Instrugdes inclui todas as informagoes de seguranga e
instrucdes de utilizagao.

Fale com o seu profissional de saide sobre como deve utilizar as
informacgdes de glicose do sensor para ajudar a gerir a sua diabetes.
O nao cumprimento das instru¢des de utilizacdo pode resultar na
omissdo de um episédio grave de hipoglicemia ou hiperglicemia e/
ou em decisoes de tratamento incorretas que possam causar lesdes.
Se os alertas e leituras de glicose do sistema ndo corresponderem
aos seus sintomas ou expectativas, utilize uma medicdo capilar
(picada no dedo) com um medidor de glicose no sangue para



tomar decisdes de tratamento. Procure assisténcia médica sempre
que necessario.

Evite utilizar este equipamento junto ou empilhado com outros
equipamentos, pois isso pode causar mau funcionamento. Se tal
utilizagdo for necessaria, observe ambos os equipamentos para
verificar se estdo a funcionar corretamente.

A utilizacdo de acessdrios, transdutores e cabos que ndo sejam
os especificados ou fornecidos pelo fabricante pode causar um
aumento das emissdes eletromagnéticas ou uma diminuigéo.
da imunidade eletromagnética, resultando em funcionamento
incorreto do equipamento.

Equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) devem
ser utilizados a uma distancia minima de 30 cm (12 polegadas)
de qualquer parte do transmissor e do PDA, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, poderd ocorrer
degradacdo do desempenho do equipamento.

Ap0s reiniciar o seu telemovel, verifique novamente se o Bluetooth
esta ativado. Se estiver desligado, ative-o novamente para garantir
a transmissao de dados e notificagbes em tempo real.

Evite as seguintes areas para insercdo do sensor:

. Areas com pele flacida ou sem gordura suficiente para evitar
musculos e 0ssos.
. Areas sujeitas a impactos, pressao ou nas quais se deite enquanto

dorme.
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3. Amenosde 7,5 cm (3 polegadas) de um local de infuséo ou injecéo.
4. Préximo da cintura ou em zonas com irritagdes, cicatrizes, tatuagens

ou muito pelo.

5. Sobre sinais ou cicatrizes.

Utilizadores Android: ap6s ativar o modo de voo, confirme se o
Bluetooth estd novamente ligado. Se estiver desligado, ative-o
para garantir a transmissdo de dados e notificacbes em tempo
real. Utilizadores iOS: de momento, ndo é necessério realizar esta
verificagao.

Precaugoes
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As leituras CGMS devem ser utilizadas apenas como referéncia
suplementar na monitorizacao da Diabetes Mellitus e ndo deverao
ser utilizadas como base para um diagnéstico clinico.

O CGMS deve ser completamente removido antes de uma
Ressonancia Magnética (RM/MRI).

O CGMS contém pecas pequenas que podem ser perigosas em
caso de ingestdo.

Durante alteragcoes rapidas nos niveis de glicose no sangue
(superiores a 1,8 mg/dL ou 0,1 mmol/L por minuto), os niveis de
glicose medidos no fluido intersticial pelo CGMS podem ndo ser
iguais aos niveis de glicose no sangue. Quando os niveis de glicose
no sangue diminuem rapidamente, o sensor pode apresentar uma
leitura superior a glicemia real; inversamente, quando os niveis
de glicose aumentam rapidamente, o sensor pode apresentar



uma leitura inferior a glicemia real. Em caso de sintomas de
hipoglicemia ou hiperglicemia, as leituras do sensor devem ser
verificadas utilizando um medidor de glicose no sangue, através
de uma medicéo capilar na ponta do dedo.

A desidratacdo severa ou a perda excessiva de dgua podem gerar
resultados imprecisos. Quando suspeitar que estad desidratado,
consulte imediatamente um profissional de satide.

Se sentir que as leituras do sensor CGMS sdo imprecisas ou
inconsistentes, utilize o seu medidor de glicose no sangue para.
efetuar um teste ou calibre o sensor. Se o problema persistir,
remova e substitua o sensor.

Embora tenham sido realizados testes extensivos com o Wellion
SENSOR CGMS em utilizadores com Diabetes Tipo | e Tipo I, os
grupos de estudo ndo incluiam mulheres com diabetes gestacional.
O desempenho do CGMS nao foi avaliado quando utilizado em
utilizadores com outros dispositivos médicos implantaveis, como
por exemplo, um Pacemaker.

Utilize apenas consumiveis Wellion SENSOR com o CGMS.

Se o produto ndo estiver a funcionar corretamente, interrompa a
sua utilizagdo.

Se a utilizacdo do dispositivo ocorrer em unidades de saude, o
operador devera utilizar luvas.
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Possiveis Efeitos Clinicos Secundarios

Tal como qualquer dispositivo médico, o Wellion SENSOR CGMS
pode causar efeitos secundarios. Os efeitos secundarios mais comuns
incluem vermelhidao da pele e ulceragao cutanea no local de insercao
do sensor.

Informacoes Adicionais de Seguranca
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Diferencas fisioldgicas entre o fluido intersticial e o sangue capilar
total podem causar leituras diferentes de glicose. Podem observar-
se discrepancias entre as leituras do sensor (fluido intersticial) e
as medicdes capilares do sangue durante periodos de alteragdes
rapidas dos niveis de glicose, como apds refei¢des, administracdo
de insulina ou exercicio fisico.

Se tiver de realizar um exame fisico que envolva radiagao
magnética ou eletromagnética intensa (por exemplo, RM ou TC),
remova o sensor e insira um novo sensor apds o exame. O impacto
destes procedimentos no desempenho do sensor nao foi avaliado.
O Aplicador do Sensor é estéril, desde que a embalagem esteja
fechada e nao danificada.

N&o congele o sensor. Ndo o utilize apds o prazo de validade.

E dasuaresponsabilidade garantira seguranca e a gestdo adequada
do seu telemovel. Se suspeitar de um incidente de ciberseguranca
relacionado com a aplicagdo Wellion AIDEX SENSOR App, contacte
o Servico de Apoio ao Cliente.

Certifique-se de que o seu telemdvel e o kit do sensor sdo



armazenados num local seguro, sob o seu controlo. Isto é
importante para evitar o acesso indevido ou adulteracdo do
sistema.

« A aplicagdo Wellion AiIDEX SENSOR App nao deve ser utilizada
em telemoveis que tenham sido modificados ou personalizados
de forma a remover, substituir ou contornar as configuragées
aprovadas pelo fabricante, ou que de outro modo violem a
garantia do fabricante.

Sobre o Produto
Nome: Sistema de Monitorizacao Continua da Glicose Wellion SENSOR
Configuracao do Sistema: Este produto inclui um Assistente Portatil

da Diabetes (PDA), um Transmissor e um Sensor de Glicose. Nos textos
seguintes, o Assistente Portatil da Diabetes sera referido como PDA.
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Designacao

Sensor de Glicose antes
dainserdo (Aplicador do
Sensor)

Sensor de Glicose apds a
insercao

Sensor do
sistema de
monitoriza¢do
continua da
glicose

Modelo

Funcao

G7-S01A:
10 dias

+ 0 Aplicador do Sensor ajuda na
insercdo do sensor sob a pele.
Contém uma agulha que perfura
a pele e insere o sensor flexivel
no tecido subcutdneo. Apés a
insercdo, a agulha é recolhida
automaticamente para dentro
do recipiente.

« 0 sensor é uma parte aplica-
da, visivel apenas apés a sua
aplicagdo. 0 sensor mede e
armazena as leituras de glicose
enquanto € utilizado no corpo.
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0quevé Designacao Modelo Funcdo
Quando o transmissor € uti-
lizado em conjunto com a base
Transmissor do sensor de glicose, e ambos
do Sistema de estdo ativados e aplicados
. G7-TOTA: .
Monitorizacao ] no corpo, 0 sistema mede e
i 10 dias : )
Continua da armazena as leituras de glicose,
Glicose transmitindo-as também para
0 PDA/ App AiDEX Wellion
SENSOR*
““““ ) 0 PDA é utilizado para visualizar
PDA do Sistema . N
) as leituras de glicose e os dados
de Monitor- s
o . G7-P02 |histéricos, quando emparelhado
izaao Continua "
. com um conjunto sensor-trans-
da Glicose . X
o = missor operacional.
- J

]
B
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Descricao dos Componentes

Assistente Portatil da Diabetes
O PDA pode ser adquirido separadamente - para obter informagoes
detalhadas sobre a sua utilizagdo, consulte o manual especifico do PDA.

Transmissor Wellion SENSOR

O transmissor é utilizado em conjunto com a
base do sensor de glicose. Quando o sensor
e o transmissor estdo ativados e aplicados no
corpo, o sistema mede e armazena as leituras
de glicose transmitindo-as também para o
PDA ou para a aplicagdo moével Wellion AiDEX
SENSOR.

Embalagem do Wellion SENSOR CGM
A embalagem do Wellion SENSOR CGM contém um Sensor de Glicose
esterilizado, fixado a uma base e um Aplicador do Sensor.

A embalagem é esterilizada por irradiagao.
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Aplicador do Sensor

Sensor de Glicose
Base Adesiva do Sensor

Componentes do Sensor

Embalagem Estéril

Utilizar um Novo Sensor de Glicose

Colocar o Sensor

« Escolha um local no abdémen ou na zona
externa e superior do brago. Para um
melhor desempenho, evite movimentos
excessivos que poderdo enfraquecer o
adesivo e o proprio sensor. Evite batidas
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acidentais no sensor. E fortemente
recomendada a colocagao do sensor no
abddémen, ao invés dos bracos ou outros
locais.

« Lave e seque bem as méaos. Limpe a zona
de aplicacdo do sensor com uma toalhita
alcodlica. Deixe o local secar antes de

avancar. Alterne os locais de aplicacdo
do sensor para evitar desconforto ou
irritacdes na pele.

« Abra a embalagem do sensor.

Nota: Certifique-se de que o sensor esta dentro do prazo de validade.
Nao utilize o sensor se 0 mesmo estiver fora do prazo de validade ou
se a embalagem esterilizada estiver danificada.
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Desenrosque o aplicador no sentido
contrario aos ponteiros do relégio e
retire-o da caixa.

Coloque o aplicador sobre o local
pretendido. Pressione com firmeza e
clique no botdo para aplicar o sensor.
Apos aplicagdo do sensor, aguarde
alguns segundos para permitir que a
base do sensor adira a pele.
Gentilmente, afaste o aplicador do corpo.
Certifique-se de que o sensor esta seguro.

Nota: A aplicacdo do sensor pode causar
sangramento ou hematomas. Se continuar
a sangrar, remova o sensor e aplique um
novo sensor num local diferente.

Alinhe o transmissor a
base do sensor e pressione
firmemente até que este
encaixe e, de forma segura,
fique fixo na base.




Nota: Se a orientagdo do transmissor e do sensor ndo coincidirem, o
transmissor ndo podera ser instalado corretamente.

Nota: Quando o Sensor e o Transmissor estdo conectados, o nivel de
protecao pode atingir IP48, o que significa que o nivel de protecao
contra a entrada de objetos solidos estranhos é 4, e o nivel de
protecéo contra a entrada de dgua com efeitos prejudiciais é 8
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O Aplicador, que ndo é reciclavel,
destina-se apenas a uso Unico. Descarte

o Sensor usado e o Aplicador do Sensor Ly
de acordo com as regulamentagdes S
locais.

Siga cuidadosamente os passos acima e certifique-se de que
utiliza apenas componentes fabricados pela MicroTech Medical. A
utilizacdo de outros componentes pode causar danos.



Emparelhamento com um Novo Transmissor

Para emparelhar (ou desemparelhar) o transmissor com a aplicacéao
Wellion AIiDEX Sensor no seu telemével, consulte o manual da
aplicacdo no Centro de Ajuda da Wellion AiDEX Sensor App.

Arranque do Sensor

Apbs o sensor ser corretamente aplicado no corpo e conectado
ao transmissor, o PDA ou a aplicacdo emparelhada ird solicitar [y
confirmacédo se se trata de um sensor novo ou usado. Se nao for
detetado automaticamente pela aplicacao, confirme “Sensor novo”. O
PDA ou a aplicacdo ird entdo mostrar “Sensor a aquecer” durante cerca
de 1 hora. Apoés este periodo, comecam a ser exibidos os valores de
glicose e os alertas.

Quando o transmissor perde a ligagdo com o sensor e se reconecta,
a aplicagdo solicitard novamente a confirmagdo se se trata de um
sensor novo ou usado. Se nao for detetado automaticamente,
confirme “Sensor usado”. O PDA ou a aplicagdo ira ignorar o periodo
de aquecimento e comecar imediatamente a mostrar o valor atual da
glicose.

Nota: Nao cancele o periodo de aquecimento quando estiver a usar
um sensor novo. Ignorar a inicializagao de um sensor novo pode fazer
com que o sistema apresente valores de glicose incorretos.
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Calibragao do Sensor

A calibragdo do CGMS utilizando um medidor de glicose no sangue é
opcional. Pode inserir manualmente o valor do medidor para calibragdo
quando a diferenca percentual for superior a 20%. E recomendado usar
leituras superiores a 72 mg/dL (4 mmol/L) para calibrar o CGMS.

A calibragdo com o medidor pode alinhar as leituras do CGMS com os
valores do mesmo.

Para mais detalhes sobre como calibrar o CGMS, consulte o manual
da aplicagdo no Centro de Ajuda da Wellion AIDEX Sensor App. Se
pretender calibrar o CGMS usando o medidor de glicose, insira o valor
dentro de 5 minutos ap6s a medicao capilar.

Medidor de Glicose Consistente: Use 0 mesmo medidor ao longo de
toda a sessao do sensor.

Utilize apenas testes capilares na ponta do dedo para calibrar o CGMS.
Nao use valores de medicao em locais alternativos (em locais diferentes
da ponta do dedo).

Nado é recomendada a calibragdo quando os valores de glicose
estiverem a subir ou a descer rapidamente.

Importante: Néo calibre mais do que uma vez a cada 6 horas.
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Remover o Sensor

Remova o sensor antigo quando o PDA/a App Wellion AiDEX SENSOR

indicar que o sensor expirou ou se sentir alguma irritacdo cutanea ou

desconforto no local de aplicagao.

+ Remova o sensor antigo quando o PDA ou a aplicacdo Wellion
AIDEX SENSOR indicar que o sensor expirou ou se sentir irritagdo ou
desconforto no local de aplicacéo.

« Pressione as duas patilhas num dos
lados da base do sensor, retire o
transmissor da base do sensor e, de
seguida, remova o transmissor para que
possa ser utilizado novamente.

« O sensor é de uso Unico. Descarte
o sensor de acordo com a
regulamentacao local.

Nota: Certifique-se de que a aplicagdo Wellion AiIDEX SENSOR esta
emparelhada com o sensor antes de o desemparelhar.

Se o sensor ndo estiver conectado a aplicagdo, pode eliminar
permanentemente o registo do sensor clicando em “Eliminar”.
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Substituicdao do Sensor
Quando o sensor expira, deixa de funcionar automaticamente e deve
ser substituido. Além disso, se notar qualquer irritacdo ou desconforto

no

local de aplicagdo, ou se a aplicacdo falhar, devera substituir o

sensor.

App Wellion AiDEX SENSOR - Sistema de Gestédo da Diabetes
A App Wellion AIDEX SENSOR é utilizada em conjunto com o CGMS

Wellion SENSOR para a monitorizagao continua da glicose.

Para obter mais informacgdes, visite 0 nosso website em www.wellion.pt

Manutencao do Seu Sistema de Monitorizacao Continua
da Glicose

Limpeza do Transmissor

Desinfete o transmissor com uma toalhita.

Néo utilize solventes, acetona ou diluente para limpar a superficie
exterior.

Mantenha o transmissor seco.

Naéo utilize qualquer lubrificante.

Nota: Nao submerja o transmissor em agua ou outros liquidos.

272



Descarte

Descarte os transmissores e os sensores usados de acordo com as
regulamentacodes locais para dispositivos eletrénicos, baterias, objetos
cortantes e materiais de risco biolégico. Nao descarte diretamente
produtos ou acessorios antigos. Para obter mais informagdes sobre o
descarte dos componentes do sistema, entre em contato com o servico
de apoio ao cliente.

PT
Transporte .

Evite colocar objetos pesados em cima do transmissor. Evite a luz solar
direta e a chuva.

Armazenamento

Se nao estiver a utilizar temporariamente o transmissor ou o sistema
de sensor, armazene os componentes num local fresco, seco, limpo e
bem ventilado.

O transmissor e o sensor sao instrumentos de precisao. Se cairem,
deverdo ser devolvidos ao fabricante para reparar. Nenhuma outra
entidade esta autorizada a efetuar reparagdes. Este manual ndo
providencia diagramas de circuito e listas de componentes.
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Especificagoes
Componentes
ftem Sensor PDA
w Refrénc WELL19-S10000T |  WELL19-510D W‘éVLELﬁ;'iOSO":;’mM
8 eferéncia g g X
a 3 (67-T01A) (G7-501A) @-P02)
e e
- Vida Util n 10Dias "
e Vida it 1 ano nos
Temperatura de Funci 5-40°C (41-104°F)
Humidade de Funcionamento 0-93% (sem condensacao)
Temperatura de Armazenamento o N N
P eTransporte -20-60°C 4-30°C -20- 60°C
Humidade %earl]\_srpmoar%:namemo ¢ 5-95% (sem condensagdo)
Pressao de Armazenamento e
Transporte 700hpa-1060hpa

Nivel de Protecdo

1P20 (Ndo é a prova
P48 | de a’gua)p

Intervalo de Medicdo

36 mg/dL - 450 mg/dL

Precisdo de Medicdo

Quando a concentracao de glicose é >75 mg/dL (4,2mmol/L), o desvio
de precisao do sensor ndo excede +20%; quando a concentragdo de
glicose é <75 mg/dL (4,2mmol/L), o desvio de precisdo do sensor ndo

excede +20%;

Frequéncia e Largura de Banda

Frequéncia: 2,402GHz-2,48 GHz
Largura de Banda: 1Mbps

Sem Fios
Modulagdo Sem Fios GFSK
Energia Radiada -2dBm
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Compatibilidade Eletromagnética

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados no ambiente
eletromagnético abaixo especificado.

O utilizador deve garantir que a utilizagdo do dispositivo ocorre no
ambiente indicado.

Os equipamentos portateis e moéveis de comunicagoes RF podem ter
impacto no dispositivo.

A utilizacdo de acessorios que nao estejam especificados para o
dispositivo ndo é recomendada. Os mesmos poderdo resultar num
aumento das emissdes e numa reducédo da imunidade do dispositivo.
O dispositivo ndo deve ser empilhado ou utilizado de forma adjacente
a outros equipamentos. Se houver essa necessidade, devera verificar a
sua operagao na configuragdo em que ira ser utilizado.

O desempenho basico é descrito na tabela abaixo:

Desempenho Descricao
Quando a concentragao de glicose é >75 mg/dL (4 .2mmol/L), o desvio de precisao do
Precisao de sensor nao excede +20%;
Medigdo Quando a concentracdo de glicose é <75 mg/dL (4 .2mmol/L), o desvio de preciséo do

sensor ndo excede +20 mg/dL (1,1 mmol/l);
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IEC 60601-1-2:
Orientagdo e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
utilizador do dispositivo deve garantir que o mesmo é usado nesse tipo de ambiente.

Teste de ¢ - . | i o -
emissoes hd
- 0 dispositivo utiliza energia RF apenas para a sua fungao interna.
Emissdes RF N o AT A
CSPR11 Grupo 1 Assim, as emissdes RF sao muito baixas e ndo devem causar
interferéncia em equipamentos eletrdnicos proximos.
Emissdies R 0 dispositivo é adequado para utilizacdo em todos os tipos de

Classe B estabelecimentos, incluindo residéncias e locais diretamente
CISPR11 " N P . -
ligados & rede piblica de baixa tensao.

Emmsge; Mova o dispositivo para um local dentro do intervalo normal de

harménicas Classe A temperatura de funcionamento e repita o teste

IEC 61000-3-2 p s :

Flutuagdes de

tensao/Emissoes . Repita o teste. Se observar o mesmo resultado, contacte imediata-
A Conformidade . ‘

de cintilacao IEC mente o seu profissional de satide.

61000-3-3
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IEC60601-1-2:

Orientagdes e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador deve
assequrar-se de que o dispositivo € utilizado no ambiente correto.

. Nivel de Teste IEC Nivel de Conf bi | -
Teste de Imunidade 60601 dade orientagdo
0s pisos devem ser de madeira,
betdo ou azulejo ceramico. Se
Descarga Eletrostatica |6 kV Contacto +6 kV Contacto os pisos forem cobertos por
(ESD) IEC60601-4-2  [+8kV Ar +8kVAr material sintético, a humidade

relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Descarga Eletrostatica
IEC61000-4-4

+2kV para linhas de
alimentagdo

+1kV para linhas de
entrada/saida

+2kV para linhas de
alimentagdo

+1kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser equivalente &
de um ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

Onda IEC61000-4-5

+1kVlinha para terra
+2kVlinha para terra

+1kVlinha para terra
+2kVlinha para terra

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser equivalente
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgoes curtas e
variagoes de tensao
nas linhas de
entrada da fonte de
alimentagao - [EC
61000-4-11.

<5% UT por 0,5
semanas (>95% de
queda na UT); 40% UT
por 5 semanas (60% de
queda na UT); 70% UT
por 25 semanas (30% de
queda na UT); <5% UT
por 5 segundos (>95%
de queda na UT)

<5%UTpor0,5
semanas (>95% de
queda na UT); 40% UT
por 5 semanas (60% de
queda na UT); 70% UT
por 25 semanas (30% de
queda na UT); <5% UT
por 5 sequndos (>95%
de queda na UT)

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser equivalente &
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador
necessitar que o dispositivo
continue a operar durante
interrupcdes na energia elétrica,
recomenda-se que o dispositivo
seja alimentado por uma fonte
de alimentacdo ininterrupta
(UPS) ou bateria.

°
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Frequéncia de
Poténcia (50/60 Hz)
Campo Magnético IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

0 campo magnético de frequén-
cia da rede deve apresentar as
caracteristicas de um nivel de
campo magnético de frequéncia
de rede num local atipico,

em ambientes comerciais e

hospitalares tipicos.
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IEC60601-1-2

- gnética

Orientagoes e Declaragao do Fabri

0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. 0 utilizador deve
assegurar-se de que o dispositivo € utilizado no ambiente correto.

Nivel de .
Teste de Nivel de Con- . . -
A Teste IEC . Amb | gnético -
Imunidade 60601 formidade
Equipamentos de comunicagdo RF portateis e
moveis devem ser utilizados a uma distancia minima
de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos,
conforme a distancia de separagdo recomendada,
calculada pela equagdo aplicavel a frequéncia do
3V (Vrms) transmissor.
150 kHz - 80 Distandia d " dada:
Conduzido~~[MHZ10V (banda |3V (vims) 10| 13012 e separagao recomendac:
por RFIEC defrequéncia [V (banda de d= 1:2 /P 80 MHz - 800MHz
61000-4-6 médica de frequéncia d=2,3/P800 MHz- 2,5 GHz
engenharia) 150 [ médica de
Radiadopor RF |kHz-80MHz  |engenharia) |Onde P éa poténcia maxima de saida do transmissor
EC61000-4-3 3V/m em watts (W), fornecida pelo fabricante do trans-
missor; d é a distancia de separagdo recomendada
3V/m em metros (m). A intensidade de campo de trans-
80 MHz-2,7GHz missores RF fixos, determinada por um estudo de

site eletromagnético, deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
e@l})&ipamentos marcados com o seguinte simbolo:
R
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IEC60601-1-2 Tabela 206

R, d di

adistancia entre portateis e méveis de comunicagoes RF e o
Modelo PG-800B11

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente em que as perturbagdes RF sejam controla-
das. O cliente ou utilizador do dispositivo pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos portateis e méveis de comunicades RF (transmissores) e o
dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia mdxima de saida do equipamento de
comunicagdes

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do
Poténcia maxima de saida nominal transmissor (m)
do transmissor (W) 150KHz-80MHz | 80MHz-800MHz | 800MHz-2.56Hz
d=12P d=1.2P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separacdo reco-
mendada (d) em metros (m) pode ser estimada através da utilizagdo da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P éa poténcia méxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separagdo para intervalos de maior frequéncia.

NOTA 22: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absor-
cao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas
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Desempenho Clinico

Para demonstrar o desempenho de precisdo do Sistema CGM, foram
realizados dois estudos clinicos prospectivos em 9 centros na China. Os
estudos incluiram participantes adultos (18 anos ou mais) e pediatricos
(2 a 18 anos). Os estudos inscreveram um total de 121 adultos (18 anos
ou mais) e 90 pediatricos (2 a 18 anos) com Diabetes Mellitus Tipo 1 ou
Tipo 2. Um total de 209 participantes completaram os estudos. PT
Os participantes usaram entre dois a quatro sensores durante até
14 dias. Pelo menos 2 sensores foram aplicados a um subconjunto
de participantes para o estudo de precisdo, de forma a comparar a
variabilidade das leituras entre sensores. Os participantes adultos
usaram o CGMS no abdémen e na parte superior do brago; os
participantes pediatricos usaram o CGMS no abddémen. As sessdes
de clinica ocorreram nos dias 1-2, 6-8 e 14-15. Dependendo da idade
do participante, este participou numa sessdo de clinica de duragao
variavel. A precisdo do CGMS foi avaliada comparando:

Valores do CGMS obtidos no mesmo ou em ponto de tempo
semelhante ao dispositivo comparador YS1 no estudo adulto.

Valores do CGMS obtidos no mesmo ou em ponto de tempo
semelhante ao dispositivo comparador EKF no estudo pediatrico.
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Resultados de Precisao Obtidos no Estudo Adulto
(Utilizador Doméstico)

Indicador Resultado
Diferenga Relativa Média Absoluta (MARD%) 8.66%
Quando o nivel de glicose no sangue > 4,4 mmol/L (79 mg/dL)
Resultados dentro de um desvio de -+/- 20% em relagao ao valor de referéncia. 94.56%

Quando o nivel de glicose no sangue < 4,4 mmol/L (79 mg/dL)

Resultados dentro de um desvio de +/- 1,1 mmol/L (19mg/dL) em relagao ao

valor de referéncia. 172%
Percentagem de pontos de dados dentro das zonas A+B do gréfico de erro de Clarke 100%
Percentagem de pontos de dados dentro das zonas A+B do gréfico de erro de 100%

Consenso

Taxa de Alerta

Taxa de sucesso do alerta de hiperglicemia: 89,23% (limite de alerta de
hiperglicemia definido em 11,1 mmol/L) (200mg/dL));

Taxa de sucesso do alerta de hipoglicemia: 100,0% (limite de alerta de
hipoglicemia definido em 4,4 mmol/L) (79mg/dL)).
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Resultados de Precisao Obtidos no Estudo Adulto

(Utilizador Hospitalar)

Consenso

Indicador Resultado
Diferenga Relativa Média Absoluta (MARD%) 9.55%
Quando o nivel de glicose no sangue > 4,4 mmol/L (79 mg/dL)
Resultados dentro de um desvio de +/- 20% em relacao ao valor de referéncia. 93.02%
Quando o nivel de glicose no sangue < 4,4 mmol/L (79 mg/dL)
Resultados dentro de um desvio de +/- 1,1 mmol/L (19mg/dL) em relaao ao 244%
valor de referéncia.
Percentagem de pontos de dados dentro das zonas A+B do gréfico de erro de Clarke 100%
Percentagem de pontos de dados dentro das zonas A+B do gréfico de erro de 100%

Taxa de Alerta

Taxa de sucesso do alerta de hiperglicemia: 90,57% (limite de alerta de

hiperglicemia definido em 11,1 mmol/L) (200mg/dL));

Taxa de sucesso do alerta de hipoglicemia: 97,37% (limite de alerta de

hipoglicemia definido em 4,4 mmol/L) (79mg/dL)).
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Seguranca
Foram registados 3 eventos adversos relacionados com o dispositivo
(hemorragia, dor e vermelhiddo da pele no local de insercdo) em

ambos os grupos de utilizadores.

Resultados de Precisao Obtidos no Estudo Pediatrico

Indicador

Resultado
Diferenca Relativa Média Absoluta (MARD%) 9.51%
Quando a concentragao de glicose (70 mg/dL) e < 10.00mmol/L (180 mg/dL)
Resultados dentro de um desvio de +/- 15% em relagao ao valor de referéncia. 82.10%
Itados dentro de um desvio de +/- 40% em relacao ao valor de referéncia. 99.93%
Quando a concentracao de glicose > 10.00mmol/L (180 mg/dL)
Itados dentro de um desvio de +/- 15% em relaao ao valor de referéncia. 89.48%
Resultados dentro de um desvio de -+/- 40% em relagdo ao valor de referéncia. 100.00%
Quando a concentracao de glicose < 3.90mmol/L (70 mg/dL)
Resul_tad_os dentro de um desvio de + 0.83mmol/L (14 mg/dL) em relagdo ao valor de 91.28%
referéncia.
Resu[tat!os dentro de um desvio de = 2.22mmol/L (40 mg/dL) em relagdo ao valor de 91.28%
referéncia.
Percentagem de pontos de dados dentro das zonas A+B do grafico de erro de Clarke 98.85%
Percentagem de pontos de dados dentro das zonas A+B do grafico de erro de Consenso 99.95%
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Taxa de Alerta

Taxa de sucesso do alerta de hiperglicemia: 90,57% (limite de alerta de
hiperglicemia definido em 11,1 mmol/L) (200mg/dL));

Taxa de sucesso do alerta de hipoglicemia: 97,37% (limite de alerta de
hipoglicemia definido em 4,4 mmol/L) (79mg/dL)).

Efeitos Secundarios Clinicos

Foram registados 6 eventos adversos relacionados com o dispositivo
(dor, pele com comichao, inchaco, trombo de pus, massa subcutanea e
dermatite no local de insergao do sensor) no ensaio pediatrico.
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Apéndice
Simbolos

Nao reutilizar

Parte Aplicada Tipo BF
Limite de temperatura
Limite de pressao atmosférica

Limite de humidade

Sistema de barreira estéril Unica com embalagem
protetora exterior através de irradiacao

@ Consultar Instrugoes de Utilizacao
Dispositivo Médico
(((f)) Radiacao Nao lonizante
A Atengdo
[E] Consulte o manual de instrugdes
wl

Fabricante
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Importador
Representante autorizado na Comunidade Europeia

MR inseguro

N&o usar se a embalagem estiver danificada
Data de fabrico

Data de validade

Lote

Numero de Série

Equipamento Elétrico e Eletrénico em Fim de Vida
(WEEE)

Identificador tnico do dispositivo

Marcagao CE

O nivel de protecao contra a entrada de objetos sélidos
é 4 (Protegido contra objetos sélidos de @ > 1,0 mm).
O nivel de protecdo contra a entrada de dgua com
efeitos prejudiciais é 8 (Protegido contra os efeitos da
imersao continua em agua).
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Informacéao sobre Potenciais Interferéncias

Estudos demonstraram que, quando os utilizadores tomam doses
normais de acido ascérbico ou paracetamol (concentragdo sanguinea
de acido ascorbico <0,055 mmol/L (1 mg/dL), concentracdo sanguinea
de paracetamol <0,055 mmol/L (1 mg/dL)), o medicamento nao
interfere na medicao da glicose pelo sensor. A hidroxiureia tem um

impacto significativo nos valores medidos pelo CGM. A magnitude
do erro depende da concentracdo real do acido urico no sangue. Se o
utilizador sentir que o estado fisico atual ndo corresponde aos valores
de glicose obtidos pelo Sistema de Monitorizagdo Continua de Glicose
ou suspeitar que as medi¢ées podem estar incorretas, pode realizar
um teste de glicemia com medidor de glicose capilar e tomar agdes
de gestéo correspondentes com base nos valores do teste. Ao usar um
medidor de glicose capilar, registe os valores imediatamente ap6s a
medicao para evitar esquecimentos ou imprecisoes.

Potenciais Riscos

Valores de Glicose Incorretos
Exposicdo prolongada ao calor pode causar resultados incorretos.

Reagoes ao sensor de leves a graves

Por exemplo, reagao alérgica, comichdo moderada a grave, erupcao
cutanea, eritema, hemorragia, infecao leve no local de insergao,
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desconforto durante a insergao.

Hiperglicemia ou Hipoglicemia
Eventos de hipo e hiperglicemia resultantes de alertas perdidos ou
imprecisdo do sensor.

Potenciais Beneficios Clinicos

Os potenciais beneficios clinicos do sistema Wellion SENSOR CGM
incluem melhoria do controlo de HbA1c e TIR para um controlo
glicémico mais rigoroso.

Reducdo do tempo passado em hipoglicemia e hiperglicemia,

diminuicdo de eventos de hipo e hiperglicemia em pacientes com
diabetes.
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Glossario

Medidor de Glicose
Dispositivo usado para medir os niveis de glicose no sangue.

Resultados da Glicose no Sangue

A concentracao de glicose no sangue é medida em miligramas de
incose por decilitro de sangue (mg/dL) ou milimoles de glicose por

litro de sangue (mmol/L).

Monitor Continuo de Glicose (CGM)

Um CGM utiliza um pequeno sensor inserido abaixo da pele para medir
a quantidade de glicose no fluido intersticial da pele. Esses valores de
glicose sdo enviados para um PDA/App, onde séo exibidos como niveis
de glicose e tendéncias de glicose a longo prazo.

Hiperglicemia (Glicose Alta)

Niveis elevados de glicose no sangue. Quando néo tratada, pode
causar complicagoes graves. Consulte o seu profissional de saude para
determinar o nivel elevado de glicose indicado para si.

Hipoglicemia (Glicose Baixa)
Niveis baixos de glicose no sangue. Quando néo tratada, pode causar
complicagdes graves. Consulte o seu profissional de saude para
determinar o nivel baixo de glicose indicado para si.
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Fluido Intersticial
Fluido que envolve todas as células do corpo.

Insulina

Hormona produzida pelo pancreas que regula o metabolismo da
glicose e de outros nutrientes. Se o pancreas estiver comprometido e
ndo produzir insulina, um médico pode prescrever inje¢des de insulina
para ajudar pessoas com diabetes a processar a glicose (agucar).

Limitagoes

Uma declaracdo de seguranga que descreve situagoes especificas
em que o Wellion SENSOR CGM ndo deve ser utilizado, pois pode ser
prejudicial para si ou danificar o sistema.

mg/dL
Miligramas por decilitro: uma das duas unidades padrao de medicdo
da concentragédo de glicose (aguicar) no sangue.

mmol/L

Milimol por litro: uma das duas unidades padrdao de medicdo da
concentragdo de glicose (aguicar) no sangue.
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Beskrivning av systemet

Tack for att du valde Wellion SENSOR kontinuerligt
glukosévervakningssystem (rtCGMS) (nedan kallat CGM). Wellion
SENSOR CGM-systemet inkluderar féljande; en sdndare och en
glukossensor samt vid behov, en PDA.

Wellion SENSOR CGM ger glukosnivaer i realtid och later dig
kontinuerligt se dina sensorglukosvérden pa din valda mobila enhet.

E Systemet sparar ditt glukosvérde varje minut genom att mata mangden
glukos i interstitialvatskan. Sensor som sitter i din hud skickar resultat
till vald app eller PDA.

Obs! Las alla instruktioner i denna bruksanvisning innan du anvander
produkten.
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Sensorkalibrering

Ta bort en sensor

Wellion AiDEX SENSOR App - Diabeteshanteringssystem
Byta sensor

Ta hand om ditt kontinuerliga glukosévervaknings-
system (rtCGM)

Rengoring av sandare

Avfallshantering

Transport

Lagring

Specifikationer

Elektromagnetisk kompabilitet

Klinisk prestanda

Bilaga

Symboler

Information om potentiell interferens

Potentiella risker

Felaktiga glukosvérden

Mild till svar for sensorn Relaterade slitagereaktioner
Hyper-eller hypoglykemi

Majliga kliniska fordelar

Ordlista
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Viktig sakerhetsinformation

Avsedd anvidndning

Det kontinuerliga glukosovervakningssystemet ar en
realtidsovervakningsenhet for kontinuerlig glukos. Nar systemet
anvands tillsammans med kompatibla enheter ar det indicerat for
behandling av diabetes hos personer fran 2 ar och uppat. Det ar
utformat for att ersatta blodglukosméatning med fingerstick for beslut
om diabetesbehandling. E

Tolkning av systemresultaten bor baseras pa glukostrenderna och flera
sekventiella avlasningar over tid. Systemet detekterar ocksa trender
och sparar monster, och hjalper till att upptécka episoder av hyper-
respektive hypoglykemi, vilket underlattar bade akut och langsiktig
behandlingsjustering.

Avsett andamal

rtCGM Sensor: Nar systemet anvénds tillsammans med kompatibla
enheter ar det indicerat for behandling av diabetes hos personer fran
2 ar och uppat. Det ar utformat for att ersatta blodglukosmatning med
fingerstick for beslut om diabetesbehandling.

rtCGM Séandare: Nar systemet anvédnds tillsammans med kompatibla
enheter ar det indicerat for behandling av diabetes hos personer fran
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2 ar och uppat. Det ar utformat for att ersatta blodglukosmatning med
fingerstick for beslut om diabetesbehandling.

rtCGM PDA: Nér systemet anvands tillsammans med kompatibla
enheter ar det indicerat for hantering av diabetes hos personer fran 2
ar och uppat. Det ar utformat for att ersatta blodglukosmatning med
fingerstick for beslut om diabetesbehandling.

Indikationer
E 1.Typ 1 och Typ2 Diabetes Mellitus

2.Speciella typer av diabetes (exklusive monogena diabetessyndrom,
sjukdomar i den exokrina bukspottkorteln och lakemedels- eller
kemikalieinducerad diabetes)

3.0normala blodsockernivaer

4. Patienter som behover forbattrad glykemisk kontroll

5.Personer som behover frekvent eller kontinuerlig 6vervakning av
glukosvarde

Patienter
Patienter med diabetes (=2 &r).

Avsedd anvandare

Malgruppen for denna medicintekniska produkt ar personer fran 18 ar

och uppat, som besitter grundldggande kognitiva fardigheter, lds- och

skrivkunnighetsférmaga och sjélvstandig rérlighet. Den &r avsedd for
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skrivkunnighetsformaga och sjélvstandig rorlighet. Den &r avsedd for
bade sjukvérdspersonal och icke-professionella vuxna som behover
kontinuerligt eller regelbundet &6vervaka sina egna eller andras
glukosnivaer.

Kontraindikationer

&9

rtCGM systemet far ej anvdndas i samband med magnetisk
resonanstomografi (MRT). E
Bér inte din CGM-sensor vid datortomografi (CT) eller behandling med
hogfrekvent elektrisk varme (diatermi).

Att ta en hogre dos dan den maximala paracetamol (t.ex. > 1 gram var

6:e timme hos vuxna) kan paverka CGMS-avlasningarna och fa dem att

se hogre ut &n de egentligen ar.

rtCGM systemet har inte utvérderats fér nedanstaende personer:

- Gravida kvinnor

- Patienter i peritonealdialys

« Patienter med implanterade pacemakers

- Patienter med koagulationsrubbningar eller de som tar
antikoagulantia.
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Varning

Bér inte din CGM-sensor vid datortomografi (CT) eller behandling
med hogfrekvent elektrisk varme (diatermi).

Bar inte din CGM nar du anvander elektrokauterisation,
elektrokirurgiska enheter eller diatermiutrustning.

CGM-systemet harinte utvarderats for patienter med peritonealdialys,
patienter med implanterade pacemakers och patienter med
koagulationsrubbningar eller de som tar antikoagulantia. Innan
du anvédnder Wellion SENSOR rtCGM-systemet, lds igenom alla
E instruktioner.

CGMS bor inte anvdndas av patienter som har diffusa subkutana
knélar.

Innan du anvander Wellion SENSOR rtCGM-systemet, las igenom alla
instruktioner.

Bruksanvisningen innehédller all  sdkerhetsinformation  och
instruktioner.

Prata med din lakare eller annan vardgivare om hur du ska anvanda
din sensors glukosinformation for att hantera din diabetes.

Om du inte anvander systemet enligt bruksanvisningen kan det
leda till att du missar en hdndelse med allvarligt lagt eller hogt
blodsocker och/eller fattar ett behandlingsbeslut som kan leda till
skada. Om dina glukosvarningar och avldsningar fran systemet
inte Gverensstimmer med symtom eller forvéntningar, anvand
ett blodsockervarde fran ett fingertest for att fatta beslut om
diabetesbehandling. Sok lakarvard nar det &r lampligt.
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Anvandning av denna utrustning intill eller staplad med annan
utrustning bor undvikas eftersom det kan leda till felaktig drift. Om
sadan anvandning ar nédvandig bor denna utrustning och den
andra utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar
normalt.

Anvandning av andra tillbehdr, givare och kablar &n de som
specificerats eller tillhandahéllits av tillverkaren av denna utrustning,
kan resultera i 6kad elektromagnetisk emission eller minskad
elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och resultera i
felaktig drift. H
Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning
som antennkablar och externa antenner) bér anvandas hogst 30 cm
(12 tum) frdn nagon del av sandaren och PDA:n, inklusive kablar som
specificerats av tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda
forsamras.

Efter att du startat om telefonen, kontrollera igen att Bluetooth
ar aktiverat. Om det &r avstangt, aktivera Bluetooth igen for att
sakerstélla datadverforing och aviseringar i realtid.

Undvik dessa omraden for placering av sensorn:

1. Med 16s hud eller utan tillrackligt med fett for att inte satta den i
muskler och ben.

2.Som ar atkomlig for stotar eller knuffar. Inte heller pa den sida som
du ligger och sover pa

3.Inom 7,5 cm fran infusions- eller injektionsstéllet.

4. Nara midjevecket eller dér det finns irritationer, arrbildning,
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tatueringar eller mycket har.

5. Pa fodelsemarken eller &rr.

Android-anvandare, efter att ha aktiverat flygplansldage, véanligen
dubbelkolla om Bluetooth &r aktiverat. Om det ar avstangt, vanligen
aktivera Bluetooth igen for att sakerstdlla datadverféring och
aviseringar i realtid. i0OS-anvandare behover inte ténka pa detta for
tillfallet.

Forsiktighetsatgarder

« rtCGM-avlasningar ska endast anvandas som referens for den
kompletterande &vervakningen av diabetes mellitus och bér inte
anvandas som underlag for klinisk diagnos.

rtCGM ska avldgsnas helt fore magnetisk resonanstomografi (MRT).
rtCGM innehaller mdnga sma delar som kan vara farliga om de svljs.
Under snabba férandringar i blodsockret (mer &n 0,1 mmol/L
per minut) ar glukosnivder som uppmats i interstitiell vétska
av rtCGM kanske inte desamma som blodsockernivéer. Nar
blodsockernivaerna sjunker snabbt kan sensorn ge en hogre
avldasning an blodsockernivan; Omvant, néar blodsockernivaerna
stiger snabbt, kan sensorn ge en lagre avldsning én blodsockernivéan.
Nér du upplever symtom pa hypoglykemi eller hyperglykemi,
kontrolleras sensoravlasningarna med hjélp av en blodsockerméatare
for ett blodsockertest av fingertopparna.

Allvarlig uttorkning eller 6verdriven forlust av vatten kan resultera
i felaktiga resultat. Nar du misstanker att du &r uttorkad, kontakta
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sjukvards personal omedelbart.

Om du tror att rtCGM-sensorns avlasning ar felaktig eller
inkonsekvent, anvand en blodsockermédtare for att testa din
blodsockerniva eller kalibrera glukossensorn. Om problemet
kvarstar, ta bort och byt ut sensorn.

Aven om omfattande anvéndartester gjordes p& Wellion SENSOR
tCGM hos typ |- och typ ll-diabetespatienter, inkluderade
studiegrupperna inte kvinnor med graviditetsdiabetes.

Prestandan hos rtCGMS har inte utvdrderats nér den anvands med
en annan implanterbar medicinsk utrustning, sdsom en pacemaker. E
Endast Wellion SENSOR forbrukningsvaror ska anvdndas med detta
rtCGM-system.

Om produkten inte fungerar som den ska eller har blivit skadad, sluta
anvénda produkten.

Vid anvandning pa en medicinsk anldggning bor operatéren bara
handskar under anvandning.

Potentiella kliniska biverkningar

Liksom alla medicintekniska produkter har Wellion SENSOR CGMS
potentiella biverkningar. De vanligaste biverkningarna inkluderar
hudrodnad och irritation vid sensorns insattningsstélle.
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Ytterligare sdkerhetsinformation

Fysiologiska skillnader mellan interstitiell vatska och kapillart helblod
kan orsaka olika glukosvérden. Skillnader mellan sensorglukosvarden
fran interstitiell vatska och kapilldrblod kan observeras under
perioder med snabba férandringar i blodsockernivaerna, till exempel
efter maltider, insulindoser eller traning.

Om du méste genomga en fysisk undersdkning som involverar stark
magnetisk eller elektromagnetisk stralning (t.ex. MR eller CT), ta bort
din sensor och sétt in en ny sensor efter undersokningen. Effekten av
dessa procedurer pa sensorns prestanda har inte utvérderats.
Sensorns applikator ar steril i o6ppnad och oskadad férpackning.
Frys inte sensorn. Anvand den inte efter utgangsdatum har passerats.
Du ansvarar for att sékra och hantera din telefon korrekt. Om du
misstanker en negativ cybersakerhetshandelse relaterad till Wellion
AIDEX SENSOR-appen, kontakta kundtjanst.

Se till att din telefon och sensorkit forvaras pa ett sdkert stalle, under
din kontroll. Detta ar viktigt for att forhindra att nagon far atkomst till
eller manipulerar systemet.

Wellion AiDEX SENSOR-appen skainte anvdndas pa en telefon som har
andrats elleranpassats for att ta bort, ersatta eller kringga tillverkarens
godkénda konfigurations- eller anvéandningsbegransning, eller som
pa annat satt bryter mot tillverkarens garanti.
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Produktkomponenter

Produktnamn: Wellion SENSOR kontinuerligt glukosévervakningssys-
tem

Systemkonfiguration: Denna produkt inkluderar en portabel diabe-
tesassistent, en séndare och en glukossensor. Den portabel diabete-
sassistenten kommer att kallas PDA i texten nedan. Sensorn mater och
lagrar glukosavlasningar nar den bérs pé kroppen.

Vad du ser Vad den heter | Modellnummer Vad den gor E

- Applikatorn hjélper dig att
placera sensorn i huden. Den
innehdller en nal som sticks
genom huden och den flexibla

Glukossensor fore inforan-|  Sensor for sensortraden sétts in. Nar sen-

de (sensorapplikator) kontinuerligt | G7-S01A:10 |sorn &r pé plats dras ndlen in i
glukosdvervak- dagar applikatorn.

ningssystem « Sensorbasen r en del som

bara syns efter applicering.
Sensorn mater och lagrar
glukosavlasningar nér den
bars pa kroppen.

Glukossensor efter
inforande

303



Vad du ser

Vad den heter

Sandare for

Modellnummer

Vad den gor

Sandaren anvands tillsam-
mans med glukossensorn.
Nér sensorn aktiverats pa

glukosovervak-
ningssystem

kontinuerligt G7-T01A: 10 kroppen, mater och lagrar
glukosdvervak- dagar den glukosvérden
ningssystem samt sander avldsningarna
till PDA/ Wellion SENSOR
mobilAppen.
— PDA fér PDA kﬁn anvé?'ndas, istéllﬂet for
Kontinuerligt App, for ért visa glukosva__rden
G7-P02 och historiska data, nér

den paras ihop med en
fungerande sensor-sandare.
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Komponentbeskrivning

Wellion SENSOR portabel diabetesassistent
PDA kan k&pas separat — for mer information om anvandning, se i den
bifogade manualen

Wellion SENSOR séandare

Sandaren  anvénds  tillsammans  med
glukossensorn. Nar sensorn och sandaren
aktiveras pa kroppen, méter och lagrar den
glukosvarden samt sander avlasningarna till
PDA/ Wellion SENSOR mobilAppen.

Wellion SENSOR CGM-férpackning
Glukossensorforpackningen innehdller en steril glukossensor fést vid
en sensorbas och en applikator.

Forpackningen steriliseras genom stralning.
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Anvanda en ny glukossensor

Appllcermg av en sensor
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Sensorapplikator

Glukossensor
Héfta for sensorbas

Sensorkomponenter

Steril forpackning

Rekommenderade omraden for
sensorapplicering &  buken  och
Overarmens baksida. For basta prestanda,
undvik Overdriven rorelse som kan
férsvaga sensorn och dess sjalvhaftande
tejp. Undvik att oavsiktlig sld bort
sensorn. Det rekommenderas att placera
sensorn pa magen istallet féor armarna
eller andra omraden.




Innan Applicering, anvand alkohol for att
desinficera det valda hudomradet och
vanta en minut for att lata huden torka.
Byt placering av sensorn regelbundet for
att undvika obehag eller hudirritation.
Oppna sensorpaketet.

Observera: Se till att sensorn inte har
gatt ut genom att kontrollera dess
utgangsdatum.  Om utgangsdatum
passerats eller den sterila forpackningen &r
skadad, anvand den inte.

Ta ur sensorapplikatorn fran
forpackningen genom att vrida den
moturs.

Placera applikatorn pa den valda platsen
for sensorn. Tryck applikatorn stadigt mot
huden och tryck pa frigéringsknappen
for att fasta sensorn. Véanta ndgra
sekunder efter att sensorn dr pa plats
innan sensorbasen fasts pa huden.

FrigéringsknApp
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« Ta bort applikatorn. Sensorn &r da
applicerad korrekt.

Observera: Att applicera en sensor kan
orsaka bldmarken eller blédningar. Om
blédningen inte upphor, ta bort sensorn
och applicera en ny sensor pa en annan
plats.

E + Rikta in sidndaren mot
sensorbasen och tryck fast
sandaren  ordentligt pa
basen tills den snédpper fast
i sensorbasen och faster
ordentligt.

Observera: Om sandaren och sensorbasen inte placeras rétt kan
sdandaren inte fungera korrekt.
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Obs: Nar sensorn och séandaren kombineras kan skyddsnivan na
IP48, vilket innebér att skyddsnivan mot intrang av fasta frammande
foremal &r 4 och skyddsnivan mot intrdng av vatten med skadliga
effekter &r 8.

«  Denicke-atervinningsbaraapplikatornar
endast avsedd for engédngsbruk. Kassera

den anvéanda sensorforpackningen och L,
sensorapplikatorn enligt dina lokala Yo
foreskrifter. H

«  Folj stegen som beskrivs ovan noggrant
och se till att endast anvdnda komponenter som ar tillverkade av
MicroTech Medical. Anvéndning av ej godkdanda komponenter kan
leda till skada.

Para ihop med en ny sdndare

For att para ihop (och ta bort parkopplingen) av din sdndare med
Wellion AiDEX Sensor-appen pa din mobiltelefon, se appens manual i
hjélpcentret for Wellion AiDEX Sensor-appen.

Start av sensorn

Nar sensorn har applicerats och anslutits till sandaren kommer den

parade Appen (eller PDA) att be om en bekraftelse om det ar en ny eller

anvand sensor. Om den inte automatiskt upptacks av appen, bekrafta

med “ny sensor”. Nu kommer Appen (PDA) att visa “Sensorn varmer
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upp”icirka 1 timme. Efter 1 timme far du glukosvarden och larm.

Narsandarenfoérloraranslutningentill sensorn och dteransluterkommer
appen att be dig bekrafta om det ar en ny eller begagnad sensor.
Om den inte automatiskt upptacks av appen, bekrafta med “anvand
sensor”. Handdatorn/appen hoppar éver uppvarmningsprocessen och
borjar omedelbart visa ditt aktuella glukosvarde.

Obs: Avbryt inte uppvarmningsprocessen nar du anvander en ny
E sensor. Om du hoppar 6ver den nya sensorinitieringen kan systemet
visa felaktiga glukosvarden.

Sensorkalibrering

Att kalibrera din CGMS med din blodsockermétare &r valfritt. Du kan
manuellt mata in vérdet fran blodsockermétaren for kalibrering nar
den procentuella skillnaden &r storre an 20 %. Det rekommenderas att
anvéanda blodsockermataravldsningar pa mer an 4 mmol/L (72 mg/dL)
for att kalibrera din rtCGMS.

Kalibrering med din blodsockermétare kan justera dina rtCGMS-
avlasningar med dina blodsockermétarvarden.

For mer information om hur du kalibrerar din rtCGMS, se appmanualen
for Wellion AiDEX Sensor-appen.
Om du vill kalibrera ditt rtCGMS med din blodsockermétare, ange
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blodsockermétarvardet inom 5 minuter efter att du tagit ett fingerstick.

Konsekvent blodsockermdtare: Om du kalibrerar CGMS, anvand
samma matare under hela sensorperioden.

Anvénd endast fingertoppstestet foér att kalibrera rtCGMS. ANVAND
INTE testvarden fran alternativa stallen.

Kalibrering rekommenderas inte nér glukosvardena stiger eller faller

snabbt. H

Viktigt: Kalibrera inte mer an en géng var sjatte timme.

Ta bort en sensor

« Ta bort den gamla sensorn ndr PDA/Wellion AiDEX SENSOR-Appen
indikerar att sensorns tid har gatt ut eller om du kénner irritation /
obehag pa platsen.

« Dra tejpen som haller sensorn forsiktigt fran kanten och dra bort
den langsamt tills hela sensorn har tagits bort. Du kan anvanda
varmt tvalvatten for att ta bort eventuella
klistriga rester.

« Tryck ihop de tva lasknApparna pa ena
sidan av sensorbasen, dra bort séndaren
frdn sensorbasen och ta sedan bort
sandaren sa att den kan anvandas igen.
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« Sensorn ar endast avsedd for engangsbruk. Kassera den anvanda
sensorn enligt dina lokala foreskrifter.

Obs: Se till att Wellion AiIDEX SENSOR-appen &r parad med sensorn
innan du tar bort parkopplingen. Om sensorn inte ar ansluten till
appen kan du radera sensorposten permanent genom att klicka pa
“Radera”.

H Byta sensor
Efter att sensorns 10 dagar har passerat, kommer sensorn automatiskt
att sluta fungera och behdver bytas ut. Om du marker irritation eller
obehag pa appliceringsstéllet, eller om appliceringen slutar fungera,
bor du dessutom byta ut sensorn.

Wellion AiDEX SENSOR App - Diabeteshanteringssystem

Wellion AIDEX SENSOR App anvands i kombination med Wellion
SENSOR rtCGM for kontinuerlig glukosévervakning.

Besok www.wellion.se fér mer information
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Ta hand om ditt kontinuerliga glukosévervaknings-
system (rtCGM)

Rengoring av sandare
« Desinficera séndaren med en spritservett.
« Anvand inte lI6sningsmedel eller nagellackborttagningsmedel for

att skrubba den yttre ytan.
« Hall sandaren torr.
« Anvand inget smérjmedel. E

Observera: Sank inte ner sandaren i vatten eller andra vatskor.

Avfallshantering

Kassera séndare och sensorer som du inte ldngre anvéander i enlighet
med lokala foreskrifter for elektroniska enheter, batterier, vassa fore-
mal och biologiskt farliga material. Slang inte gamla produkter eller
tillbehor direkt. For ytterligare information om hur man goér sig av med
systemkomponenter, vanligen kontakta var kundtjénst.

Transport
Undvik att ldgga tung vikt ovanpa sandare. Undvik direkt solljus och
regn.

Lagring
Om du tillfélligt inte anvander sandaren eller sensor, férvara kompo-

nenterna pa ett svalt, torrt, rent och vélventilerat utrymme.
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Sandare och sensor &r precisionsinstrument. Om de felar kan de endast
returneras till tillverkaren for reparation. Inga tredjepartspersoner eller
organisationer far utfora reparationer. Kretsscheman och komponent-

listor finns inte i manualen.

Specifikationer
" Underkomponent
Artikel Sandare Sensor PDA
WELL19-510D00T | WELL19-S10D WELL19-S00PDA
5 Modellnummer (G7-T014) (67-5014) WELL19-SO00PDAMM
3 & (G7-P02)
= Livslangd g
9 4ar " 10 dagar < 4ar
hallbarhet: 1ar
Driftstemperatur 5-40°C (41-104°F)
Fuktighet vid drift 10-93 % (icke-kondenserande)
Lagrings- och transporttemperatur -20-60°C | 4-30°C -20-60°C

Forvaring och transportfuktighet

5-95 % (icke-kondenserande)

Lagrings- och transporttryck

700hpa-1060hpa

Niva for i kydd P48 [ 1P20 (Inte vattentt)
Detektionsomrade 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L
P Frekvens: 2,402GHz-2,48 GHz
TradlGs frekvens och bandbredd Bandbredd: 1Mbps
Tradlds moduleri GFSK
Utstralade kraft -2dBm
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Elektromagnetisk kompabilitet

Dessa enheter ar avsedda for anvandning i den elektromagnetiska
miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren av enheten bor
forsékra sig om att enheten anvands i en sadan miljo.

Barbar och mobil RF-kommunikationsstérning kan paverka enheten.
Anvandning av andra tillbehdr @n de som specificeras for enheten
rekommenderas inte. De kan resultera i 6kade emissioner eller minskad
immunitet hos enheten. E
Enheten bor inte anvandas intill eller staplas med annan utrustning.
Om intilliggande eller staplad anvéndning ar nédvandig, bor enheten
observeras for att verifiera normal funktion i den konfiguration som
den kommer att anvéndas i.

Den grundldggande prestandan beskrivs i féljande tabell:

Prestanda Beskrivning

Nar glukoskoncentrationen & >4,2 mmol/L
(75 mg/dL), verstiger inte sensors noggrannhetsavvikelse +20 %;
Métnoggrannhet
Nar glukoskoncentrationen dr <4,2 mmol/L
(75 mg/dL), verstiger inte noggrannhetsavvikelsen + 1,1 mmol/l (20 mg/dL)
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IEC60601-1-2:

Riktlinjer och till orsékran —

Enheten &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av enheten bor sékerstalla att den anvands i en sadan miljo.

k miljo — riktlinjer

Enheten anvénder endast RF-energi for sin interna funktion.
Darfor ar dess RF-emissioner mycket Idga och det ar |ntetro||gt
att de orsakar storningar i nérliggande elek

RF-emissioner
CISPR11 Grupp1

Enheten &r [amplig for anvandning i alla anlaggningar, inklusive

RE-emissioner |y, bostader och de som ar direkt ansiutna till den allmanna

QSPR 11 lagspénningsforsorjningen.

2:17;?;1;2:1K Klass A Flytta till en plats inom det normala driftstemperaturintervallet
61000-3-2 och upprepa testet.

Spanningsfluktu-

ationer/Flimme- Uppfyller Upprepa testet. Om du ser samma resultat, kontakta omedel-
remissioner |EC PP bart din lakare.

61000-3-3
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IEC 60601-1-2:

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Enheten &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av enheten br se till att den anvénds i en sadan miljo.

{'e“s't““""e‘" IEC 60601 testnivé |Efterlevnadsniva E isk miljé — riktlinjer
Elek sk Golven ska vara av trd, betong eller
urelat‘illio;;:m(ESD) +6kV Contact +6kV Contact keramiska plattor. Om golven ar tackta
EC 60601?4-2 + 8KV Air +8kV Air med syntetiskt material ska den relativa

i vara minst 30 %.
Bektrisk |5k powercord |+ 2kV power cord Natstrommens kyaltet bo.rlyar? der- E
snabbdvergang £ 1KVinputioutput |+ 1kVinputioutput | 2Mmmasomien typisk miljo pé sjukhus
IEC61000-4-4 | 1KV Inputioutput 1 TRVInpUt/output 1ot sttentiqt

Overspénning
IEC 61000-4-5

+1KV ledning till jord
+2KV ledning till jord

+1KV ledning till jord
+2KV ledning till jord

Natstrommens kvalitet bor vara den-
samma som i en typisk miljo pa sjukhus
eller offentligt

Spénningsdip-
par, kort
avbrott

och spanning
variationer pa
stromforsorjning
ingangsledning-

<5%UTi0,5 veckor
(>95% dippi UT) 40
% UTi 5 veckor (60
% dippi UT) 70%
UTi 25 veckor (30 %
dippi UT) <5 %UTi

<5%UTi0,5 veckor
(>95 % dipp i UT) 40
% UTi 5 veckor (60 %
dippiUT) 70% UTi25
veckor (30 % dipp i UT)
<59% UTi5 sekunder

Nétstrommens kvalitet bor vara densam-
ma som i en typisk kommersiell eller
sjukhusmiljo. Om anvéndaren av enheten
kréver fortsatt drift under stromavbrott

k deras att enheten stromforsor
js fran en avbrottsfri stromforsorjning

ZrlllEOCO o jliikluﬁ%e; (>95% (>95% dippi UT) eller ett batteri.

smfiek Det magnetiska faltets effektfrekvens
?;50/?0’5 ;/ens bor ha egenskaper hos magnetfalts
magn etf';It IEC 3Am 3A/m niva hos effektfrekvens pa en typisk
610900-4-8 plats i en typisk kommersiell miljo och

sjukhusmiljo.
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IEC 60601-1-2:

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Enheten &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av enheten bdr se till att den anvénds i en sadan miljo.
Immunitets- |IEC60601 T A Elel
test testniva

isk miljo - riktlinjer

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
bér inte anvandas narmare nagon del av enheten,
inklusive kablar, &n det rekommenderade separa-
tionsavstandet beraknat fran ekvationen som gller

3V(Vrms) for sandarens frekvens.
150 kHz ~80  |3V(Vrms) Rekommenderat separationsavstand
Conducted RF | MHz 10V(tek- |10V d=1.2+P
IEC61000-4-6 | nikmedicinskt | (engineering d=1.2 /P 80MHz~800MHz
frekvensband) | medical d=2.3 /P 800MHz~2.5GHz
Radiated RF IEC |150kHz~80MHz | frequency ddr P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W)
61000-4-3 band) enligt sandartillverkaren och d & det rekommend-
3V/m 3V/m erade separationsavsténdet i meter (m). Faltstyrkor
80MHz-2,7GHz frén fasta RF-sindare, bestamda genom en
elektromagnetisk platsundersokning, bor vara lagre
ano dmmelsenivén i varje ad

Storningar kan uppstd i nérheten av utrustning
markt med foljande symbol: @
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IEC60601-1-2 Tabell 206

and mellan bérbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och enheten

. I m

Dessa enheter ar avsedda for i en miljo dar utstralade RF- Kunden eller
anvandaren av enheten kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska stdrningar genom att upprétthélla ett
minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sindare) och enheten enligt rekom-
mendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

S i and enligt séand frekvens (m)
Maximal nominell uteffekt for
sandaren (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
=12P d=1.2yP d=23P E
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For séndare som har en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) uppskattas med hjélp av ekvationen som &r tillimplig pa sandarens frekvens, dér P &r sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt sandartillverkaren.

OBSERVERA 1Vid 80 MHz och 800 MHz galler i andet for det hogre frekve ad

OBSERVERA 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

319



Klinisk prestanda

For att demonstrera CGM-systemets noggrannhet genomférdes tva
prospektiva kliniska studier vid 9 centra i Kina. Studierna omfattade
bade vuxna (18 ar och aldre) och pediatriska (2 till 18 ar) deltagare.
Studierna omfattade totalt 121 vuxna (18 ar och &ldre) och 90
pediatriska (2 till 18 ar) deltagare med typ 1-diabetes mellitus eller typ
2-diabetes mellitus. Totalt 209 deltagare slutférde studierna.
EDeItagarna bar antingen tva eller fyra sensorer i upp till 14 dagar.
Minst 2 sensorer applicerades pa en delmangd av deltagarna i
precisionsstudien for att jamfora variationen i avldsningar mellan
sensorer. Vuxna deltagare bar sin CGMS i buken och 6verarmen;
pediatriska deltagare bar sin rtCGMS i buken. Kliniksession(er) dgde
rum pa dag 1-2, dag 6-8 och dag 14-15. Beroende pé deltagarens alder
deltog de i en kliniksession av varierande langd. Noggrannheten hos
CGMS utvérderades genom att jamfora:
rtCGMS-varden erhadllna vid samma eller liknande tidpunkt som
jamforelseinstrumentet YS1 i vuxenstudien.
rtCGMS-varden erhadllna vid samma eller liknande tidpunkt som
jamforelseinstrumentet EKF i den pediatriska studien.
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Noggrannhetsresultat  erhallna  fran
(anvdndning i hemmet)

vuxenstudie

Procentandelen datapunkter som faller inom Clarke error grid zonerna A+B

Indicator Resultat

Mean Absolute Relative Difference (MARD%) 8.66%
Nar glukosnivan ar > 4,4 mmol/L

Resultat inom ett avvikelseomrade pa + 20 % frén referensvérdet. 94.56%
Nar glukosnivan ar < 4,4 mmol/L

Resultat inom ett avvikelseomrade pa + 1,1 mmol/L frén referensvardet. 1.72%

Procentandelen datapunkter som faller inom Clarke error grid zonerna A+8 100%

100%

Varningsgrad

Uppfylinadsgrad ~ for  hyperglykemisk  varning: 89,23

(hyperglykemisk varningstroskel satt till 11,7 mmol/L);

%

Uppfyllnadsgrad for hypoglykemisk varning: 100,0 % (hypoglykemisk

varningstroskel satt till 4,4 mmol/L).
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Noggrannhetsresultat erhallna fran vuxenstudie
(sjukhusanvéandare)
Indicator Resultat
Mean Absolute Relative Difference (MARD%) 9.55%
Nar glukosnivan ar > 4,4 mmol/L
Resultat inom ett avvikel: ade pd +20 % frén ard 93.02%
Nar glukosnivan ar < 4,4 mmol/L
H Resultat inom ett avvikelseomrade pa + 1,1 mmol/L frén referensvardet. 2.44%
Procentandelen datapunkter som faller inom Clarke error grid zonerna A+B 100%
Procentandelen datapunkter som faller inom Clarke error grid zonerna A+B 100%

Varningsgrad

Uppfyllnadsgrad for hyperglykemisk varning: 90.57% (hyperglykemisk

varningstroskel satt till 11,7 mmol/L);

Uppfylinadsgrad for hypoglykemisk varning: 97.37% (hypoglykemisk

varningstroskel satt till 4,4 mmol/L).
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Sdkerhet
3 enhetsrelaterade biverkningar (blédning, smérta och hudrodnad vid
insattningsstallet) registrerades i bada anvandargrupperna.

Noggrannhetsresultat erhallna fran pediatrisk studie

Indicator Resultat
Mean Absolute Relative Difference (MARD%) 9.51%
Nar glukoskoncentrationen &r > 3,90 mmol/L och < 10,00 mmol/L
Itatet &r inom ett avvikel fe pa £ 15 % fran ard 82.10%
arinom ett avvikel dde pd + 40 % fran ref drd 99.93%
Nér glukoskoncentrationen &r > 10,00 mmol/L
[tatet &r inom ett avvikel fe pa +15 % fran ard 89.48%
Resultatet & inom ett avvikel ade pé + 40 % fran ref ard 100.00%
Nér glukoskoncentrationen ar < 3,90 mmol/L
Resultatet &r inom ett avvikelseomrade pa + 0,83 mmol/L frén referensvardet. 91.28%
Resultatet & inom ett avvikelseomrade pé + 2,22 mmol/L fran referensvérdet. 91.28%
Procentandelen datapunkter som faller inom Clarke error grid zonerna A+B 98.85%
Procentandelen datapunkter som faller inom Clarke error grid zonerna A+B 99.95%
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Varningsgrad

Uppfylinadsgrad for hyperglykemisk varning: 90.57% (hyperglykemisk
varningstroskel satt till 11,1 mmol/L);

Uppfyllnadsgrad for hypoglykemisk varning: 97.37% (hypoglykemisk
varningstroskel satt till 4,4 mmol/L).

Kliniska biverkningar

6 enhetsrelaterade biverkningar (smarta, kliande hud, svullnad,

trombos, subkutan hypertrofi och dermatit vid sensorns
E insattningsstalle) registrerades i den pediatriska studien.
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Bilaga
Symboler

Ateranvind inte

Typ BF Applicerad del

Temperaturgrans
Atmosfarstrycksbegransning

Fuktighetsbegransning

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande
forpackning

Se bruksanvisning
Medicinsk utrustning
Icke-joniserande stralning
Se bruksanvisning

Se bruksanvisning

Tillverkare
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Importdr

Auktoriserad representant i EU
MR-saker

Anvand inte om forpackningen é&r trasig
Tillverkningsdatum

Bast fore-datum

Batchnummer

Serienummer

Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

Unik enhetsidentifiering

CE-markning

Skyddsnivan mot intrdng av fasta frimmande féremal
ar 4 (Skydd mot fasta frammande féremal med en
diameter pa 1,0 mm och storre). Skyddsnivan mot
intrdng av vatten med skadliga effekter ar 8 (Skydd
mot effekterna av kontinuerlig nedsankning i vatten).
Information om potentiell stérning.



Information om potentiell interferens

Det har studerats att nar anvandare tar normala doser av askorbinsyra
eller paracetamol (askorbinsyra i blodet <0,055 mmol/L (1 mg/dL),
paracetamol i blodet <0,055 mmol/L (1 mg/dL), kommer ldkemedlet
inte att stora sensorns glukosmétning. Hydroxyurea har en betydande
inverkan. Felstorleken beror pad den faktiska koncentrationen av
urinsyra i blodet. Om anvéndaren kanner att

det aktuella fysiska tillstdndet inte Overensstimmer med
glukosavlasningarna  som  erhdllits av  det kontinuerligaﬂ
glukosoévervakningssystemet eller misstanker

att matningarna kan vara felaktiga, kan ett blodsockertest utféras med
en blodsockermatare och motsvarande

hanteringsatgarder kan vidtas baserat pa testvardena. Nar du anvander
en blodsockermatare for fingertest, registrera dina blodsockervarden
omedelbart efter matningen for att undvika att glomma eller fa
felaktigheter i avlasningarna.

Potentiella risker

Felaktiga glukosviarden
Exponering for varme under lang tid kan orsaka felaktiga resultat.
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Mild till svar for sensorn Relaterade slitagereaktioner
T.ex. allergisk reaktion, mattlig till svéar klada, utslag, erytem, blédning,
mindre infektion vid inséttningsstallet, obehag vid insattning.

Hyper-eller hypoglykemi
Hypo- och hyperglykemihéndelser som harrér fran missade varningar
eller felaktigheter i sensorerna.

Méjliga kliniska fordelar

De Kkliniska foérdelarna med Wellion SENSOR rtCGM-systemet ar
forbattrad hantering av HbA1C och TIR for striktare glykemisk kontroll.

Forkortad tid for hypoglykemi och hyperglykemi, minskning av hypo-
och hyperglykemihandelser hos diabetespatienter.
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Ordlista

Blodglukosmatare
En enhet som anvénds for att mata glukosnivaerna i blodet.

Blodglukosresultat
Koncentrationen av glukos i blodet mats millimol per liter blod
(mmol/L).

Kontinuerlig glukosmatare (rtCGM)

Ett CGM anvénder en liten sensor som placeras under huden for attﬂ
mata mangden glukos i vdvnadsvatskan, kallad interstitiell vatska.

Dessa glukosresultat skickas sedan till en App (PDA), dér de visas som
glukosnivaer och langsiktiga glukostrender.

Hyperglykemi (hogt blodsocker)

Hoga glukosnivaer i blodet, dven ként som hogt blodsocker. Om
hyperglykemi ldmnas obehandlad kan den leda till allvarliga
komplikationer.

Prata med din vardgivare for att faststélla din hoga glukosniva.

Hypoglykemi (lagt blodsocker)

Laga glukosnivaer i blodet, dven kant som lagt blodsocker.

Om hypoglykemi ldmnas obehandlad kan den leda till allvarliga
komplikationer. Prata med din vardgivare for att faststdlla din laga
glukosniva.
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Interstitiell vdtska
Den vétska som omger alla kroppens celler.

Insulin

Ett hormon som produceras av bukspottkorteln och som
reglerar metabolismen av glukos och andra ndringsimnen. Om
bukspottkorteln ar skadad och inte producerar insulin kan en lakare
ordinera insulininjektioner for att hjdlpa personer med diabetes att
processa glukos (socker).

Begrénsningar

En sakerhetsforklaring som beskriver specifika situationer dar Wellion
SENSOR rtCGM inte bor anvéndas eftersom den kan vara skadlig for dig
eller skada systemet.

mmol/L

Millimol per liter; en av tva standardmattenheter for koncentrationen
av glukos (socker).
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Opis sistema

Zahvaljujemo se vam, da ste izbrali sistem za neprekinjeno merjenje
glukoze (CGMS) Wellion SENSOR (v nadaljevanju CGM). Sistem Wellion
SENSOR CGM vkljucuje izdelke, kot so osebni pomocnik za diabetes,
oddajnik in senzor glukoze.

Sistem Wellion SENSOR CGM zagotavlja vrednosti glukoze v realnem
¢asu in vam omogoca neprekinjeno spremljanje vrednosti glukoze
na izbrani mobilni napravi. Sistem vsako minuto spremlja vaso raven
glukoze z merjenjem kolic¢ine glukoze v medceli¢nini. Senzor, vstavljen n
pod kozo, posilja rezultate glukoze osebnemu pomocniku za diabetes.

Opomba: Pred uporabo teh izdelkov preberite vsa navodila za
uporabo.
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Pomembne varnostne informacije

Indikacije za uporabo

Sistem za neprekinjeno merjenje glukoze je naprava za neprekinjeno
merjenje glukoze v realnem casu. Kadar se sistem uporablja skupaj z
zdruzljivimi napravami, je indiciran za obvladovanje sladkorne bolezni
pri osebah, starejsih od 2 let. Namenjen je nadomestitvi merjenja
glukoze v krvi iz prsta za odlocanje o zdravljenju sladkorne bolezni.

Interpretacija rezultatov sistema mora temeljiti na trendih glukoze
nin ve¢ zaporednih odcitkih v daljSem casovnem obdobju. Sistem

tudi zazna trende in sledi vzorcem ter pomaga pri odkrivanju epizod

hiperglikemije in hipoglikemije, kar olajsa prilagajanje zdravljenja.

Namen uporabe

Senzor sistema za neprekinjeno merjenje glukoze: Kadar se senzor
sistema za neprekinjeno merjenje glukoze uporablja skupaj z
zdruZljivimi napravami, je namenjen neprekinjenemu merjenju
glukoze v medceli¢nini in je zasnovan za nadomestitev merjenja
glukoze v krvi (GK) iz prsta kot pomo¢ pri odlocitvah o zdravljenju.

Sistem za neprekinjeno merjenje glukoze: Ko se sistem za neprekinjeno
merjenje glukoze uporablja skupaj z zdruzljivimi napravami, je
namenjen neprekinjenemu merjenju glukoze v medceli¢nini in
je zasnovan za zamenjavo merjenja glukoze v krvi iz prsta (GK) za
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odlotitve o zdravljenju.

Sistem za neprekinjeno merjenje glukoze PDA: Kadar se sistem za
neprekinjeno merjenje glukoze PDA uporablja skupaj z zdruzljivimi
napravami, je namenjen neprekinjenemu merjenju glukoze v
medceli¢nini in nadomestitvi merjenja glukoze v krvi (GK) iz prsta kot
pomoc pri odlocitvah o zdravljenju.

Indikacije

1.Sladkorna bolezen tipa 1 in tipa 2

2.Posebne vrste sladkorne bolezni (razen monogenih sindromovﬂ
sladkorne bolezni, bolezni eksokrinega pankreasa in sladkorne
bolezni, povzroc¢ene z zdravili ali kemijskimi spojinami)

3.. Nenormalne ravni glukoze v krvi

4. Pacienti, ki potrebujejo boljsi nadzor glikemije

5.0sebe, ki potrebujejo pogosto ali neprekinjeno spremljanje krvnega
glukoze

Pacienti
Osebe s sladkorno boleznijo (stari >2 leti).

Predvideni uporabniki

Cilina skupina uporabnikov tega medicinskega pripomocka
so posamezniki, starejsi od 18 let, ki imajo osnovne kognitivne
sposobnosti, znanje branja in pisanja ter so samostojno mobilni.
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Namenjen je tako zdravstvenim delavcem kot tudi neprofesionalnim
odraslim, ki morajo stalno ali ob¢asno spremljati svojo ali tujo raven
glukoze.

Kontraindikacije

&

Sistem za neprekinjeno merjenje glukoze je treba odstraniti pred

magnetno resonanco (MRI). Senzorja CGM ne nosite med racunalnisko

tomografijo (CT) ali zdravljenjem z visokofrekven¢no elektri¢no
ntoploto (diatermijo).

Prekoracitev najvecjega odmerka acetaminofena (npr.> 1 gram na 6 ur

pri odraslih) lahko vpliva na odc¢itke CGMS in povzroci, da so vrednosti

visje, kot so v resnici.

Sistem CGM ni bil preverjen za naslednje osebe:

« Nosecnice

« Pacienti na peritonealni dializi

- Pacienti s sr¢nim spodbujevalnikom

« Pacienti z motnjami v strjevanju krvi ali tisti, ki jemljejo
antikoagulantna zdravila.

Opozorilo

« Ne nosite senzorja CGM med racunalnisko tomografijo (CT) ali
zdravljenjem z visokofrekvenéno elektri¢no toploto (diatermijo).
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Ne nosite CGM med uporabo elektrokauterizacije, elektrokirurskih
naprav in diatermi¢ne opreme.

Sistem CGM ni bil preverjen za paciente na peritonealni dializi,
paciente s srénim spodbujevalnikom in paciente s motnjami
strjevanja krvi ali tistimi, ki jemljejo antikoagulantna zdravila. Preden
zacnete uporabljati sistem Wellion SENSOR CGM, preberite vsa
navodila za uporabo izdelka.

CGMS ne smejo uporabljati bolniki z razsirjenimi podkoznimi vozlicki.
Preden zac¢nete uporabljati sistem Wellion SENSOR CGM, preberite
vsa navodila za uporabo izdelka.

Uporabniski priro¢nik vsebuje vse varnostne informacije in navodila n
za uporabo.

Pogovorite se s svojim zdravstvenim delavcem o tem, kako naj
uporabljate podatke o glukozi iz senzorja za laZje obvladovanje
sladkorne bolezni.

Ce sistema ne uporabljate v skladu z navodili za uporabo, lahko
spregledate hudo nizko ali visoko raven glukoze v krvi in/ali
sprejmete odlo¢itve o zdravljenju, ki so lahko za vas nevarne. Ce
opozorila o glukozi in odcitki sistema ne ustrezajo simptomom
ali pricakovanjem, za odlocitev o zdravljenju sladkorne bolezni
uporabite vrednost glukoze v krvi, izmerjeno iz prsta z glukometrom.
Po potrebi poiscite zdravnisko pomoc.

Uporabe te opreme v blizini ali v kombinaciji z drugo opremo se je
treba izogibati, ker lahko pride do nepravilnega delovanja. Ce je taka
uporaba nujna, je treba opazovati to in drugo opremo, da se preveri,
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ali delujejo normalno.

Uporaba dodatkov, pretvornikov in kablov, ki niso doloceni ali
priloZeni s strani proizvajalca te opreme, lahko povzroci povecano
elektromagnetno sevanje alizmanjsano elektromagnetno odpornost
te opreme in povzrociti nepravilno delovanje.

Prenosna RF komunikacijska oprema (vklju¢no z dodatki, kot so
antenski kabli in zunanje antene) se ne sme uporabljati blizje kot
30 cm od katerega koli dela oddajnika in PDA, vklju¢no s kabli, ki
jih je dolocil proizvajalec. V nasprotnem primeru lahko pride do
poslab3anja delovanja te opreme.

Po ponovnem zagonu telefona ponovno preverite, ali je Bluetooth
vklopljen. Ce je izklopljen, ponovno vklopite Bluetooth, da zagotovite
prenos podatkov in obvestila v realnem ¢asu.

1zogibajte se naslednjim podro¢jem pri vstavljanju senzorjev:

1. Predel ohlapne koze ali brez zadostne koli¢cine mascobe, da se
izognete miSicam in kostem.

2. Predelom, kamor se pogosto udarite, pritiskate ali na katerih lezite
med spanjem.

3. Senzorja ne name3cate v radiju 7,5 cm od mesta infuzije ali
injekcije.

4. V blizini nosnje pasu (tudi varnostni pas v avtu), na mesto z
brazgotinami, tetovazami ali veliko dlakami.

5.Z znameniji ali brazgotinami.

Uporabniki Android-a, po vklopu letalskega nacina, prosimo,
preverite, ali je Bluetooth vklopljen. Ce je izklopljen, prosimo,
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ponovno vklopite Bluetooth, da zagotovite prenos podatkov
in obvestila v realnem ¢asu. Uporabniki iOS-a zaenkrat tega ne
potrebujejo upostevati.

Previdnostni ukrepi

«  CGMS-odcitki naj se uporabljajo le kot referenca za dodatno
spremljanje sladkorne bolezni in ne smejo biti podlaga za klini¢no
diagnozo.

« CGMS je treba pred magnetno resonanco (MRI) popolnoma
odstraniti.

«  CGMS vsebuje veliko majhnih delov, ki so lahko nevarni, ¢e sen
pogoltnejo.

«  Med hitrimi spremembami krvnega sladkorja (ve¢ kot 1,8 mg/
dl ali 0,1 mmol/l na minuto) vrednosti glukoze, izmerjene v
medceli¢nini s sistemom CGMS, morda ne bodo enake vrednostim
krvnega sladkorja. Ko se raven glukoze v krvi hitro zniza, lahko
senzor prikaze visjo vrednost od ravni glukoze v krvi; nasprotno,
ko se raven glukoze v krvi hitro dvigne, lahko senzor prikaze
nizjo vrednost od ravni glukoze v krvi. Pri pojavu simptomov
hipoglikemije ali hiperglikemije se vrednosti senzorja preverijo
z merilnikom glukoze v krvi za testiranje glukoze v krvi na konici
prsta.

« Huda dehidracija ali prekomerna izguba vode lahko povzroci ne
to¢ne rezultate. Ce sumite, da ste dehidrirani, se takoj posvetujte
z zdravstvenim delavcem.
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Ce menite, da je od¢itek senzorja CGMS neskladen, uporabite
glukometer za merjenje krvnega sladkorja ali kalibrirajte senzor. Ce
problem vztraja, odstranite in zamenjajte senzor.

Ceprav so bili opravljeni obsezni uporabniski testi na Wellion
SENSOR CGMS pri bolnikih s sladkorno boleznijo tipa | in tipa II,
Studijske skupine niso vkljucevale Zensk z gestacijsko sladkorno
boleznijo. Delovanje CGMS ni bilo ocenjeno pri uporabi z drugim
vsadljivim medicinskim pripomockom, kot je sréni spodbujevalnik.
Z CGMS se smejo uporabljati samo potrosni materiali Wellion
SENSOR.

Ce izdelek ne deluje pravilno ali je poskodovan, prenehajte z
njegovo uporabo.

Pri uporabi v zdravstveni ustanovi mora operater med uporabo
nositi rokavice.

Mozni klini¢ni nezeleni ucinki

Kot vsaka medicinska naprava ima tudi Wellion SENSOR CGMS
potencialne stranske ucinke. Najpogostejsi stranski ucinki so rdecina
koze in razjede na mestu vstavitve senzorja.

Dodatne varnostne informacije

Fizioloske razlike med medceli¢nino in kapilarno polno krvjo lahko
povzrocijo razli¢ne vrednosti glukoze. Razlike med odcitki glukoze
senzorja iz medceli¢nine in kapilarne krvi se lahko opazijo v obdobjih
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hitrih sprememb ravni glukoze v krvi, na primer po jedi, odmerku
insulina ali telesni vadbi.

Ce ste naroceni na pregled, ki vklju¢uje mo¢no magnetno ali
elektromagnetno sevanje (npr. MRI ali CT), odstranite senzor in po
pregledu vstavite novega.

Vpliv teh postopkov na delovanje senzorja ni bil ocenjen.

Aplikator senzorja je sterilen v neodprtih in neposkodovanih
embalazah.

Senzorja ne zamrzujte. Ne uporabljajte ga po izteku roka uporabnosti.
Odgovorni ste za ustrezno zas¢ito in upravljanje svojega telefona.
Ce sumite, da je prislo do nezelenega dogodka v zvezi s kibernetsko
varnostjo v povezavi z aplikacijo Wellion AiDEX SENSOR, se obrnite
na sluzbo za pomo¢ uporabnikom.

Poskrbite, da sta va$ telefon in komplet senzorjev shranjena na
varnem mestu pod vasim nadzorom. To je pomembno, da preprecite
dostop ali nedovoljen poseg v sistem.

Aplikacija Wellion AIDEX SENSOR ni namenjena za uporabo na
telefonu, ki je bil spremenjen ali prilagojen, da bi odstranili, zamenjali
ali zaobsli odobreno konfiguracijo ali omejitve uporabe proizvajalca
ali ki na kakrsen koli drug nacin krsi garancijo proizvajalca.

Komponente izdelka

Ime: Wellion SENSOR sistem za neprekinjeno merjenje glukoze

Konfiguracija sistema: Ta izdelek vklju¢uje osebni pomocnik za
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diabetes, oddajnik in senzor glukoze.
Osebni pomocnik za diabetes bo v nadaljevanju besedilaimenovan PDA.

Senzor glukoze po
vstavitvi

. Kako se Stevilka .
Kaj vidite . . Kaj pocne
imenuje modela
- Senzor-aplikator vam pomaga
vstaviti senzor pod koZo. Vsebuje
iglo, s katero se prebode koza in v
Senzor glukoze pred Senzor za kozo se vstavi fleksibilen senzor. Ko
vstavitvijo (aplikator sistemza | o <o je senzor na mestu, se igla umakne
senzorja) neprekinjeno 16 i |V aplikator.
merjenje « Senzor je del, ki je viden 3ele po
glukoze namestitvi. Senzor meri in shran-

juje vrednosti glukoze, ko ga nosite
na telesu.
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Stevilka

- Kako se .
Kaj vidite . i modela Kaj pocne
Ko se oddajnik uporablja skupaj
Oddajnik za z0snovo senzorja glukoze, ko
sistemneprekin-| ~ G7-TOTA:  |sta senzor in oddajnik aktivirana
jenega merjenja 10dni na telesu, meri in shranjuje
glukoze vrednosti glukoze ter jih
prenasa na PDA.
Sistem za ) PDA se uporabIJa' b n
neprekinjeno prikazovanje vrednosti glukoze
merienie G7-P02 in preteklih podatkov, ko je
Jen) povezan z delujocim senzorjem
glukoze PDA . -
5 o - in oddajnikom.
-
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Opis komponent

Osebni pomocnik za diabetes
PDA je mogoce kupiti lo¢eno - informacije o njegovi uporabi najdete v
lo¢enem priro¢niku za PDA.

Wellion SENSOR oddajnik

Senzor se uporablja skupaj z osnovo senzorja
glukoze. Ko se senzor in oddajnik povezeta na
telesu, merita in shranjujeta vrednosti glukoze
in jih prenasata na PDA/mobilno aplikacijo
Wellion AiDEX SENSOR.

Paket Wellion SENSOR CGM
Paket senzorja glukoze vsebuje steriliziran senzor za mejenje glukoze,
pritrjen na senzorsko podlago, in aplikator za senzor.

Paket je steriliziran z obsevanjem.
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Uporaba novega senzorja za glukoze

Namestitev senzorja

346

Priporo¢ena mesta za namestitev senzorja
vkljuc¢uje trebuh, zunanjo in zadnjo
stran nadlakti. Za najboljso delovanje
se izogibajte pretiranim gibom, ki lahko
oslabijo senzor in njegov lepilni trak.
Izogibajte se naklju¢nemu udarjanju
senzorja. Bolj priporo¢amo namescanje
senzoja na trebuh kot na roke ali druge
dele telesa.

Pred namestitvijo uporabite alkoholne
blazinice, da razkuzite izbrano povrsino
koze in pocakajte eno minuto, da se koza
posusi. Redno menjajte mesta namestitve
senzorja, da se izognete nelagodju ali
drazenja koze.

Odprite embalaZo senzorja.




Opomba: Preverite, da senzor ni potekel, tako da preverite datum
poteka veljavnosti. Ce je senzor potekel ali je sterilizirana embalaza
poskodovana, ga ne uporabljajte.

Senzor izvlecite iz aplikatorja tako, da
ga zavrtite v nasprotni smeri urinega
kazalca

Aplikator namestite na Zeleno mesto.
Trdno ga pritisnite na kozo in pritisnite
gumb za sprozitev senzorja. Po vstavitvi
senzorja pocakajte nekaj sekund, da se
senzor prilepi na kozo.

Odstranite aplikator. Senzor bi moral biti
uspesno pritrjen.
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Opomba: Namestitev senzorja lahko povzro¢i modrice ali krvavitve.
Ce pride do krvavitve, odstranite senzor in namestite novega na dru-
go mesto.

« Poravnajte  oddajnik z
osnovo senzorja in  ga
pritisnite na 0osnovo
senzorja, dokler ne zaskoci
na senzorsko podlago in se

n varno pritrdi.

Opomba: Ce usmeritev oddajnika in senzorske podlage ne sovpada,
oddajnika ni mogoce pravilno namestiti.

Opomba: Ko sta senzor in oddajnik zdruzena, lahko stopnja zas¢ite
doseze IP48, kar pomeni, da je stopnja zascite pred vstopu trdnih tuj-
kov 4, stopnja zacite pred vstopom vode s skodljivimi ucinki pa 8.

348



« Nerecikliri aplikator je namenjen za
enkratno uporabo. Uporabljen senzor
in senzorski aplikator zavrzite v skladu z A
lokalnimi predpisi. -

« Sledite zgoraj opisanim korakom in
uporabljajte samo komponente, ki jih
je izdelalo podjetje MicroTech Medical. Uporaba neodobrenih
komponent lahko povzroci poskodbe sistema.

Povezovanje z novim oddajnikom

Za povezovanje (in prekinitev povezave) vasega oddajnika z aplikacijo n
Wellion AIDEX Sensor App na vasem mobilnem telefonu si oglejte
priro¢nik za aplikacijo v centru za pomo¢ uporabnikom aplikacije
Wellion AiDEX Sensor App).

Zagon senzorja

Ko je senzor uspesno namescen na vase telo in povezan s
sprejemnikom, bo povezana PDA/aplikacija zahtevala potrditev,
ali gre za nov ali rabljen senzor. Ce aplikacija senzorja ne zazna
samodejno, potrdite »nov senzor«. PDA/aplikacija bo zdaj priblizno 1
uro prikazovala »Senzor se segreva«. Po 1 uri boste prejeli vrednosti
glukoze in opozorila.

Ko oddajnik izgubi povezavo s senzorjem in se ponovno poveze, vas
aplikacija zaprosi, da potrdite, ali gre za nov ali rabljen senzor. Ce
349



aplikacija tega ne zazna samodejno, potrdite »rabljen senzor«. PDA/
aplikacija bo preskocila proces ogrevanja in takoj zacela prikazovati
vaso trenutno vrednost glukoze v krvi.

Opomba: Pri uporabi novega senzorja ne prekinjajte postopka ogre-
vanja. Preskocitev inicializacije novega senzorja lahko povzro¢i, da
sistem prikaze nepravilne vrednosti krvnega sladkorja.

Kalibracija senzorja

Kalibriranje CGMS z glukometrom je neobvezno. Vrednost glukometra
lahko za kalibriranje vnesete rocno, Ce je razlika ve¢ja od 20 %. Za
kalibracijo CGMS priporo¢amo uporabo vrednosti glukometra, ki so
visje od 4 mmol/L (72 mg/dL).

Kalibracija z glukometrom lahko uskladi vrednosti CGMS z vrednostmi
glukometra.

Podrobnosti o kalibraciji CGMS najdete v priro¢niku za aplikacijo v
centru za pomoc¢ uporabnikom aplikacije Wellion AiDEX Sensor.

Ce zelite kalibrirati CGMS z glukometrom, vnesite vrednost glukometra
v 5 minutah po odvzemu krvnega vzorca iz prsta.

Pomen uporabe enega glukometra: Ce kalibrirate CGMS z
glukometrom, uporabite isti glukometer med celotno sejo senzorja.
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Za kalibracijo CGMS uporabite samo testiranje iz prstne konice. NE
uporabljajte testnih vrednosti z alternativnega mesta (ne iz prstnih
konic).

Kalibracija ni priporocljiva, ¢e vrednosti glukoze hitro narascajo ali
padajo.

Pomembno: Ne kalibrirajte ve¢ kot enkrat na 6 ur.

Odstranjevanje senzorja n

- Stari senzor odstranite, ko aplikacija PDA/Wellion AiDEX SENSOR
prikaze, da je senzor potekel, ali ¢e obcutite drazenje ali nelagodje
na mestu namestitve.

« Previdno potegnite trak, ki senzor drzi na kozi, od roba in ga pocasi
odstranite, dokler ni senzor v celoti odstranjen. Za odstranitev
morebitnih lepljivih ostankov lahko uporabite toplo milnico.

- Pritisnite na dva zaporna ro¢aja na straneh
podlage senzorja, odtranite oddajnik s
podlage senzorja in nato shranite oddajnik,
da ga lahko ponovno uporabite.

- Senzor je namenjen za enkratno uporabo.
Uporabljeni senzor odstranite v skladu z
lokalnimi predpisi.
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Opomba: Preden prekinete povezavo, se prepricajte, da je aplikacija
Wellion AiDEX SENSOR povezana s senzorjem. Ce senzor ni povezan
z aplikacijo, lahko zapis senzorja trajno izbrisete s klikom na »lzbrisi«.

Zamenjava senzorja

Po izteku roka uporabnosti senzorja bo senzor samodejno prenehal
delovati in ga bo treba zamenjati. Poleg tega, ¢e opazite kakr$no
koli drazenje ali neugodje na mestu namestitve ali ¢e namestitev ni
uspesna, morate senzor zamenjati.

Wellion AiDEX SENSOR App - sistem za upravljanje sladkorne

bolezni

Aplikacija Wellion AiDEX SENSOR se uporablja v kombinaciji z
Wellion SENSOR CGMS za neprekinjeno merjenje glukoze.

Za ve¢ informacij obis¢ite www.wellion.si

Skrb za vas sistem za neprekinjeno merjenje glukoze
(CGMS)

Cis¢enje oddajnika
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Oddajnik razkuzite z alkoholno krpico.

Ne uporabljajte topil, odstranjevalcev laka za nohte ali razred¢il za
barve za ¢is¢enje zunanje povrsine.

Oddajnik ohranjajte suh.



«  Ne uporabljajte maziva.

Opomba: Oddajnika ne potapljajte v vodo ali druge tekocine.

Odstranjevanje

Oddajnike in senzorje, ki jih ne uporabljate ve¢, odstranite v skladu

z lokalnimi predpisi za elektronske naprave, baterije, ostre predmete

in biolosko nevarne materiale. Za dodatne informacije o tem, kako
odstraniti komponente sistema, se obrnite na sluzbo za pomoc¢
strankam. n
Transport

Na PDA in oddajnik ne postavljajte tezkih predmetov. Izogibajte se
neposredni son¢ni svetlobi in dezju.

Shranjevanje

Ce oddajnika ali senzorskega sistema za¢asno ne uporabljate, shranite
komponente na hladnem, suhem, ¢istem in dobro prezracenem mestu.
Oddajnik in senzor sta natan¢na instrumenta. Ce ne delujeta, jih je
mogoce vrniti le proizvajalcu za popravilo. Nobena tretja oseba ne sme
opravljati popravil. Sheme vezja in seznami komponent niso prilozeni
v priro¢niku.
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Specifikacije

Postavka Dodatne |
Oddajnik Senzor PDA
Sevilka model WELL19-S10D00T WELL19-510D W\g_ELL1L91§OSOO:I: mM
= tevilka modela g X -
§ > (G7-T01A) (G7-501A) 67-902)
- Zivljenjska doba 10dni
4leta Rok bnost: 1 et 4leta
Delovna temperatura 5-40°C (41-104 °F)
Delovna vlaznost 10-93 % (brez kondenzacije)
u Temp pri skladicenju in prevozu -20-60 °C | 4-30°C | -20-60°C
Vlaznost pri skladiscenju in prevozu 5-95 % (brez kondenzacije)
700 hpa-1060 hpa

Pritisk pri skladiScenju in prevozu
P48 [1P20 (ni vodoodporen)

Stopnja zaicite pred vdorom vode
Obmogje j 2,0-25,0 mmol/L
Brezzicna frekvenca in pasovna Sirina Fre#;’fon‘f:; %i'rinaazlr;ltbs GSHZ
Brezzicna modulacija GFSK
Mot sevanja -2dBm
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Elektromagnetna zdruzljivost

Te naprave so namenjene uporabi v spodaj navedenem
elektromagnetnem okolju. Kupec oziroma uporabnik naprave mora
zagotoviti uporabo naprave v tak$nem okolju.

Motnja prenosne in mobilne RF komunikacije lahko vpliva na napravo.

Uporaba dodatne opreme, ki ni navedena za to napravo, ni priporocljiva.
Povzrodi lahko povecane emisije ali zmanj$ano odpornost na motnje. H
Naprave ne smete uporabljati poleg ali v blizini drugih naprav. Ce je
potrebna uporaba naprave poleg ali v blizini druge naprave, morate
napravo opazovati, da preverite normalno delovanje v konfiguraciji, v
kateri se uporablja.

Osnovno delovanje je opisano v spodniji tabeli:

Ucinkovitost Opis

(e je koncentracija glukoze > 4,2 mmol/L
(75 mg/dL), odstopanje od tocnosti ne presega 20 %;
(e je koncentracija glukoze > 4,2 mmol/L (75 mg/dL), odstopanje od toénosti ne
presega 1,1 mmol/L (20 mg/dL).

Tocnost merjenja
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IEC 60601-1-2:

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Naprava je jena za uporabo v okolju, ki je navedeno spodaj. Kupec ali uporabnik
naprave mora zagotoviti, da se naprava uporablja v taksnem okolju.

Preskus emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — navodila

. Naprava uporablja RF energijo samo za svoje notranje delovanje.
RF emisije . N L P 4
Skupina 1 Zato so njene RF emisije zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocale
CISPR 11 L " n
motenj v bliznji elektronski opremi.

RF emisiie Naprava je primerna za uporabo v vseh objektih, vklju¢no z
CISPR1 1' Razred B gospodinjstvi in objekti, ki so neposredno prikljuceni na javno
nizkonapetostno omrezje.

Harmonicne . PRSI .
emisie IEC Razred A Premaknite se na mesto znotraj obicajnega obmodja delovne

61000-3-2 temperature in ponovite preskus.

Nihanja napetos- . * N .
Lo Ponovite test. Ce opazite enak rezultat, se nemudoma obrnite na
tﬁlggggfgnﬁe IEC | SKladno svojega zdravstvenega delavca.
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IEC60601-1-2:

Navodilai

izjavap

Preizkusna raven

Naprava je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okoIJu Kupec oziroma uporabnik
naprave mora zagotoviti uporabo naprave v taksnem okolju.

Elektromagnetno okolje -

Preizkus odpornosti 1EC 60601 Raven skladnosti navodila
Tla morajo biti iz lesa, betona ali
Elektrostaticna razelektri- [ +6 kV stik +6 kV stik keramicnih plocic. Ce so tla prekrita
tev (ESD) IEC60601-4-2 |8 KV zrak +8 kV zrak s sinteticnim materialom, mora biti
relativna vlaznost vsaj 30 %.
. - |£2KkVnapajalni | £2kV napajalni Kakovost omrezne napetosti mora biti
EE&TICEH(I zgggﬂzd"' kabel kabel enaka kakovosti v tipicnem poslovnem
ko +1kV vhod/izhod _|=1KkV vhod/izhod |ali bolninicnem okolju.

Prenapetost IEC
61000-4-5

+1KV linija do GND
+2KV linija do GND

+1KV linija do GND
+2KV linija do GND

Kakovost omreznega napajanja
mora biti enaka kakovosti v tipicnem
{ ali bolni$nicnem okolju.

polje IEC 61000-4-8

T G Fome———
Upadi napetosti, kratke | padec vUT)40% |padec v UT) 40 % "g’s:zmz:l":l :‘;;ﬁ;’:ﬁéﬁgﬁrﬁm
prekinitve napetosti in UTza5tednov (60 [UTza 5 tednov (60 ge unorabnik naprave zahteva n eJ |:e—
nihanja napetosti na 9% padec v UT) 70 % | % padec v UT) 70 % kin'(?no delovan'[; med rekinitva?ni
vhodnih napajalnih vodih | UT za 25 tednov (30 [UT za 25 tednov (30 omjreinega nap;janja Spe priporoda, da
IEC61000-4-11 % padecv UT) <5 % padecv UT) <5 kel uthan

% ET 7 SVS (>)95 % "/zFJT bz Svs (>)95 45 | S€ Naprava napaja iz neprekinjenega

padecy UT) padecy UT) napajanja ali baterije.

Magnetno polje omrezne frekvence

Frekvenca napajanja mora imeti lastnosti ravni
(50/60 Hz) magnetno 3Am 3Am magnetnega polja omrezne frekvence

na neobicajnem mestu v tipicnem
{ in bolniSni¢nem okolju
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IEC60601-1-2

Navodila in izjava p

Naprava je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec oziroma uporabnik
naprave mora zagotoviti uporabo naprave v takSnem okolju.

61000-4-6 frekvencni pas)
Sevanje RF IEC

00043 150 kHz- 80 MHz

3V/m
80 MHz-2,7 GHz

Preizkus Preizkusna Raven  sklad- . "
odpornosti raven IEC60601 | nosti Elektromagnetno okolje - navodila
Prenosne in mobilne RF komunikacijske
naprave se ne smejo uporabljati blizje
kateremu koli delu naprave, vkljuéno s
kabli, kot je priporocena varnostna razdalja,
izratunana iz enacbe, ki velja za frekvenco
3V (Vrms) 150 oddajnika.
kHz - 80 MHz
10V (inZenirski Priporocena varnostna razdalja
PrevodnostREIEC | o iinki 3Wms 10V [d=12VP

(inZenirski medi-
cinski frekvencni
pas)3V/m

d=1,2 /P 80 MHz - 800 MHz
d=2,3 VP 800 MHz - 2,5GHz

kjer je P najvecja izhodna moc oddajnika v
vatih (W) po podatkih proizvajalca oddajnika
in d priporocena varnostna razdalja v metrih
(m). Poljske jakosti fiksnih RF oddajnikov,
kot so dolocene z elektromagnetno raziskavo
lokacije, , morajo biti manj3e od ravni sklad-
nosti v vsakem frekvenénem obmodju.

V blizini opreme, oznacene z nasle%\i&m

simbolom, lahko pride do motenj:
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IEC60601-1-2 Tabela 206

Priporocljiva razdalja med p in mobilno radi ikacijsko opremo ter
napravo

Te naprave so namenjene uporabi v okolju, kjer so radiofrekvencne motnje nadzorovane. Stranka ali upo-
rabnik naprave lahko pomaga prepreciti elek motnje z of razdalje med
prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in napravo, kot je priporoceno spodaj, glede na
najvejo izhodno mo¢ komunikacijske opreme.

Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)
Maksimalna zhodna mot 150 kHz—-80 MH: 80 MHz-800 MH 800 MHz-2,5 GH:
oddajnika (W) 2-80 Mhz - z 22,0 Gz
d=1,2+P d=1,2P d=23P n
0,01 0,12 0,12 023
01 038 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 2 12 23

Pri oddajnikih z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, je priporoceno locilno razdaljo d v metrih (m) mogoce
oceniti z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, kier je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih
proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja locilna razdalja za visje frekvencno obmodje.

OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh pogojih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odboj od
2gradb, predmetov in ljudi.
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Klini¢na ucinkovitost

Da bi dokazali natan¢nost sistema CGM, sta bili v 9 centrih na Kitajskem
izvedeni dve prospektivni klini¢ni $tudiji. V Studijah so sodelovali
odrasli (stari 18 let in vec) in otroci (stari od 2 do 18 let). V Studije je bilo
vkljucenih skupaj 121 odraslih (starih 18 let in ve¢) in 90 otrok (od 2 do
18 let) s sladkorno boleznijo tipa 1 ali tipa 2. Skupaj je Studije zakljucilo
209 udelezencev.

n Udelezenci so nosili dva ali tiri senzorje do 14 dni. Najmanj 2 senzorja
sta bila names¢ena na podskupini udelezencev za natan¢nost , da bi
primerjali spremenljivost od¢itkov med senzorji. Odrasli udelezenci so
nosili CGMS na trebuhu in zgornjem delu roke; pediatri¢ni pa so CGMS
nosili na trebuhu. Klini¢ne seje so potekale na dan 1-2, dan 6-8 in dan
14-15. Glede na starost udelezenca so sodelovali v enem klinicnem
pregledu razli¢ne trajanosti. Natan¢nost CGMS je bila ocenjena s
primerjavo:
vrednosti CGMS, pridobljene v istem ali podobnem ¢asovnem trenutku
kot primerjalna naprava YS1 v Studiji odraslih.
vrednosti CGMS, pridobljene ob istem ali podobnem ¢asovnem
trenutku, z referen¢no napravo EKF v pediatri¢ni Studiji.
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Rezultati natancnosti, pridobljeni iz Studije
(domaci uporabniki)

odraslih

Kazalnik Rezultat

Povprecna absolutna relativna razlika (MARD%) 8.66%
Ko je raven glukoze v krvi > 4,4 mmol/L

Rezultati v odstopanjskem razponu +/- 20 % od referencne vrednosti. 94.56%
Ko je raven glukoze v krvi < 4,4 mmol/L

Rezultati v odstopanjskem razponu +/- 1,1 mmol/l od referencne vrednosti. 1.72%

Odstotek podatkovnih tock, ki sodijo v Clarkeove napake A+B 100%

Odstotek podatkovnih tock, ki sodijo v k Ini napaki mreze A+B 100%

Stopnja previdnosti

Stopnja uspesnosti opozorila o hiperglikemiji: 89,23 % (prag opozorila

o hiperglikemiji je dolo¢en na 11,1 mmol/l);

Stopnja uspesnosti opozorila o hipoglikemiji: 100,0 % (prag opozorila o

hipoglikemiji je doloc¢en na 4,4 mmol/I).
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Rezultati natancnosti, pridobljeni iz Studije odraslih
(uporabniki v bolnisnici)

Indicator Rezultat

Povprecna absolutna relativna razlika (MARD%) 9.55%

Ko je raven glukoze v krvi > 4,4 mmol/L

Rezultati v odstopanjskem razponu +/- 20 % od referencne vrednosti. 93.02%

Ko je raven glukoze v krvi < 4,4 mmol/L

n Rezultati v odstopanjskem razponu +/- 1,1 mmol/l od referencne vrednosti. 2.44%
Odstotek podatkovnih tock, ki sodijo v Clarkeove napake A+B 100%
Odstotek podatkovnih tock, ki sodijo v k Ini napaki mreze A+B 100%

Stopnja previdnosti

Stopnja uspesnosti opozorila o hiperglikemiji: 90,57 % (prag opozorila
o hiperglikemiji je dolo¢en na 11,1 mmol/l);

Stopnja uspesnosti opozorila o hipoglikemiji: 97,37 % (prag opozorila o
hipoglikemiji je doloc¢en na 4,4 mmol/I).
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Varnost

V obeh skupinah uporabnikov so bili zabelezeni 3 nezeleni dogodki,
povezani z napravo (krvavitev, bolec¢ina in rde¢ina koze na mestu

vstavitve).

Rezultati natancnosti, pridobljeni iz pediatri¢ne Studije

Kazalnik Rezultat
Povprecna absolutna relativna razlika (MARD%) 9.51%
Ko je koncentracija glukoze > 3,90 mmol/l in < 10,00 mmol/l
Rezultati v odstopanjskem obmocju +/- 15 % od referencne vrednosti. 82.10%
Rezultati v obmocju odstopanja +/- 40 % od referencne vrednosti. 99.93%
Ko je koncentracija glukoze > 10,00 mmol/I
Rezultati znotraj odstopanja +/-15 % od referencne vrednosti. 89.48%
Rezultati z odstopanjem +/- 40 % od referencne vrednosti. 100.00%
Ko je koncentracija glukoze < 3,90 mmol/I
Rezultati znotraj odstopanja +/- 0,83 mmol/L od referencne vrednosti. 91.28%
Rezultati v obmodju odstopanja +/- 2,22 mmol/L od referencne vrednosti. 91.28%
Odstotek podatkovnih tock, ki sodijo v Clarkeove napake mreze A+B 98.85%
Odstotek podatkovnih tock, ki sodijo v k Ini napaki mreze A+B 99.95%
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Stopnja previdnosti

Stopnja uspesnosti opozorila o hiperglikemiji: 90,57 % (prag opozorila
o hiperglikemiji je nastavljen na 11,1 mmol/I);

Stopnja uspesnosti opozorila o hipoglikemiji: 97,37 % (prag opozorila o
hipoglikemiji je nastavljen na 4,4 mmol/l).

Klini¢ni nezeleni u¢inek
6 nezelenih ucinkov, povezanih z napravo (bolecina, srbenje koze,

oteklina, gnojni trombus, podkozna masa in dermatitis na mestu
vstavitve senzorja) so bili zabelezeni v pediatri¢ni Studiji.
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Dodatek
Simboli

® Ne ponovno uporabljati
[R]  DeltipasF

Temperaturna meja

Omejitev atmosferskega tlaka

Omejitev vlaznosti

Enotni sterilni sistem z zasc¢itno embalazo zunaj z
obsevanjem

Glej navodila za uporabo
Medicinski pripomocek
Neionizirajoce sevanje
Previdnost

Preberite navodila za uporabo

Proizvajalec
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Uvoznik

Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti

Ni zdruzljivo z MR

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
Datum proizvodnje

Rok uporabe

Stevilka serije

Serijska Stevilka

Odpadna elektri¢na in elektronska oprema (WEEE)
Edinstven identifikator naprave

Oznaka CE

Stopnja zascite pred vdorom trdnih tujkov je 4 (zascita
pred trdnimi tujki premera 1,0 mm in vec).

Stopnja zascite pred vdorom vode s skodljivimi ucinki
je 8 (zascita pred ucinki neprekinjene potopitve v
vodo).



Informacije o potencialnih motnjah

Raziskave so pokazale, da pri normalnih odmerkih askorbinske
kisline ali acetaminofena (koncentracija askorbinske kisline v krvi
<0,055 mmol/l (1 mg/dl), koncentracija acetaminofena v krvi <0,055
mmol/l (1 mg/dl), zdravilo ne vpliva na merjenje glukoze s senzorjem.
Hidroksiurea ima pomemben vpliv na vrednosti meritev CGM. Napaka
je odvisna od dejanske koncentracije vrednosti se¢ne kisline v krvi.
Ce uporabnik meni, da njegovo trenutno fizicno stanje ne ustreza
vrednostim glukoze, ki jih je pridobil sistem za neprekinjeno merjenje
glukoze, ali sumi, da so meritve morda netocne, lahko test merjenjan
glukoze opravi s pomocjo merilnika glukoze v krvi iz prsta in na podlagi
vrednosti testa sprejme ustrezne ukrepe. Pri uporabi merilnika glukoze
v krvi iz prsta vrednosti glukoze v krvi zabeleZite takoj po merjenju, da
ne pozabite oz. da ne pride do neto¢nosti pri odc¢itavanju.

Potencialna tveganja

Netocne vrednosti glukoze
Dolgotrajna izpostavljenost vrocini lahko povzroci neto¢ne rezultate.

Blaga do huda reakcija na senzor, povezana z obrabo
Npr. alergijska reakcija, zmerno do hudo srbenje, izpuscaj, eritem,
krvavitev, manjsa okuzba na mestu vstavitve, nelagodje med
vstavitvijo.
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Hiperglikemija ali hipoglikemija
Primeri hipo- in hiperglikemije, ki izhajajo iz spregledanih opozoril ali
netoc¢nosti senzorjev.

Potencialne klini¢ne koristi
Potencialne klini¢ne koristi sistema Wellion SENSOR CGM so izboljsano
upravljanje A1C in TIR za strozji nadzor glikemije.

Skrajsan cas hipoglikemije in hiperglikemije zmanjsanje hipo- in
ﬂ hiperglikemi¢nih dogodkov pri osebah s sladkorno boleznijo.
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Slovar

Merilnik sladkorja v krvi
Naprava za merjenje ravni glukoze v krvi.

Rezultati merjenja sladkorja v krvi
Koncentracija glukoze v krvi se meri v miligramih glukoze na deciliter
krvi (mg/dL) ali v milimolih glukoze na liter krvi (mmol/L).

Neprekinjeno merjenje glukoze (CGM)

CGM uporablja majhen senzor, ki se vstavi pod koZo, za merjenjen
koli¢ine glukoze v medceli¢nini. Ti rezultati glukoze se nato posljejo na
PDA/aplikacijo, kjer se prikazejo kot ravni glukoze in dolgoro¢ni trendi
glukoze.

Hiperglikemija (visoka raven glukoze v krvi)

Visoka raven glukoze v krvii. Ce se ne zdravi, lahko hiperglikemija vodi
do resnih zapletov. Pogovorite se s svojim zdravstvenim delavcem, da
ugotovite svojo visoko raven glukoze.

Hipoglikemija (nizka raven glukoze v krvi)

Nizka raven glukoze v krvi. Ce se ne zdravi, lahko hipoglikemija
povzroci resne zaplete. Pogovorite se s svojim zdravstvenim delavcem,
da ugotovi vaso nizko raven glukoze.
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Intersticijska tekocina
Tekocina, ki obdaja vse celice v telesu.

Insulin

Hormon, ki ga proizvaja trebusna slinavka in uravnava presnovo
glukoze in drugih hranil. Ce je trebuina slinavka poskodovana in
ne proizvaja insulina, lahko zdravnik predpise injekcije insulina, da
pomaga ljudem s sladkorno boleznijo predelovati glukozo (sladkor).

Omejitve

nVarnostna izjava, ki opisuje posebne situacije, v katerih se Wellion
SENSOR CGM ne sme uporabljati, ker je lahko skodljiv za vas ali
poskoduje sistem.

mg/dL
Miligram na deciliter; ena od dveh standardnih enot za merjenje
koncentracije glukoze (sladkorja) v krvi.

mmol/L
Milimol na liter; ena od dveh standardnih enot za merjenje
koncentracije glukoze (sladkorja) v krvi.
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Popis systému

Dakujeme, ze ste si vybrali systém kontinuédlneho monitorovania
glukozy Wellion SENSOR (CGMS) (dalej len CGM). Systém Wellion
SENSOR CGM zahfia produkty ako prenosny asistent pre diabetes,
vysiela¢ a senzor glukézy.

Wellion SENSOR CGM poskytuje hodnoty glukézy v redlnom case

a umoziuje vam priebezne sledovat hodnoty glukézy namerané
senzorom na vami zvolenom mobilnom zariadeni. Systém sleduje vasu
glukézu kazdd minutu meranim mnozstva glukézy v intersticidlnej
tekutine. Senzor aplikovany do pokozky odosiela vysledky glukézy dom
prenosného asistenta pre diabetes.

Poznamka: Pred pouZzitim produktu si prosim precitajte vietky
pokyny v tomto ndvode na pouzitie.
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Dolezité bezpecnostné informacie

Indikacie na pouzitie

Systém kontinudlneho monitorovania glukézy je zariadenie na
kontinudlne monitorovanie glukézy v redlnom case. Ked' sa systém
pouziva spolu s kompatibilnymi zariadeniami, je indikovany na liecbu
cukrovky u fudi vo veku 2 roky a stardich. Je urceny ako nahrada
testovania glukézy z prsta pri rozhodovani o lie¢be cukrovky.

Interpretacia vysledkov systému by mala byt zalozena na trendoch
glukdzy a niekolkych postupnych meraniach v priebehu casu. Systém
tiez detekuje trendy a sleduje vzorce a pomaha pri detekcii epizéd
hyperglykémie a hypoglykémie, ¢o ulahcuje Upravu akudtnej aj
dlhodobej liecby.

Zamyslany ucel

Senzor systému kontinudlneho monitorovania glukézy: Ked sa
senzor systému kontinualneho monitorovania glukézy pouziva spolu
s kompatibilnymi zariadeniami, je ureny na kontinudlne meranie
glukézy v intersticidlnej tekutine a je navrhnuty tak, aby nahradil
testovanie hladiny glukoézy v krvi (BG) z prsta pri rozhodovani o liecbe.

Vysiela¢ systému kontinudlneho monitorovania glukézy: Ked sa
vysiela¢ systému kontinudlneho monitorovania glukézy pouziva spolu
s kompatibilnymi zariadeniami, je uréeny na kontinualne meranie
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glukdzy v intersticidlnej tekutine a je navrhnuty ako ndhrada merania
glukdzy (BG) z konceka prsta pre rozhodnutia o liecbe.

PDA k systému kontinudlneho monitorovania glukézy: Ked' sa PDA
k systému kontinudlneho monitorovania glukézy pouziva spolu s
kompatibilnymi zariadeniami, je uréeny na kontinudlne meranie
glukozy v intersticialnej tekutine a je navrhnuty ako nahrada merania
glukézy (BG) z konceka prsta pre rozhodnutia o liecbe.

Indikacie

1.Diabetes mellitus Typu 1 a Typu 2

2.Specidlne typy cukrovky (okrem monogénnych diabetickychm
syndromov, ochoreni exokrinnej casti pankreasu a cukrovky
vyvolanej liekmi alebo chemikaliami)

3. Abnormalne hodnoty glukézy v krvi

4. Pacienti vyzadujuci lepsiu kontrolu diabetu

5.0soby vyzadujuce ¢asté alebo nepretrzité monitorovanie glukézy v
krvi

Pacienti
Pacienti s diabetom (=2 roky).

Zamyslany pouzivatel
Cielovi pouzivatelia tejto zdravotnickej pomocky su osoby starsie ako
18 rokov, ktoré maju zakladné kognitivne zru¢nosti, zru¢nosti v oblasti
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gramotnosti a samostatnej mobility. Je urena pre zdravotnickych
pracovnikov aj laickych dospelych, ktori potrebuju nepretrzite alebo
pravidelne monitorovat svoju hladinu glukézy alebo hladinu glukézy
uinych.

Kontraindikacie

&

Systém kontinudlneho monitorovania glukézy (CGMS) sa musi pred
magnetickou rezonanciou (MRI) odstranit. Nenoste senzor CGM pri
pocitatovej tomografii (CT) ani pri vysokofrekvencnej elektrickej
tepelnej liecbe (diatermii).

Uzivanie vys$3ej davky acetaminofénu ako je maximélna povolena
davka (napr. > 1 gram kazdych 6 hodin u dospelych) méze ovplyvnit
hodnoty CGMS a sposobit, Zze budu vyzerat vyssie, nez v skuto¢nosti su.

Systém CGM nebol hodnoteny pre nasledujtice skupiny os6b:

« Tehotné zeny

- Pacienti na peritoneélnej dialyze

- Pacienti s implantovanymi kardiostimulatormi

« Pacienti s poruchami zrazanlivosti krvi alebo pacienti uzivajuci
antikoagulancia.

Upozornenia
« Nenoste senzor CGM pri pocitacovej tomografii (CT) ani pri
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vysokofrekvencnej elektrickej tepelnej lie¢be (diatermii).

Nenoste systém CGM pocas pouzivania elektrokauterizacie,
elektrochirurgickych jednotiek a diatermickych zariadeni.

Systém CGM nebol hodnoteny pre pacientov na peritoneélnej
dialyze, pacientov s implantovanymi kardiostimuldtormi a
pacientov s poruchami koagulacie alebo pre pacientov uzivajucich
antikoagula¢né lieky. Pred pouzitim systému Wellion SENSOR CGM si
precitajte vSetky pokyny k produktu.

Pacienti s difuznymi podkoznymi uzlinami by nemali pouzivat
rtCGMS.

Pred pouzitim systému Wellion SENSOR CGM si precitajte vietky
pokyny k produktu.

Prirucka pre pouzivatela obsahuje vietky bezpe¢nostné informacie
a navod na pouZzitie.

Porozpravajte sa so svojim zdravotnickym pracovnikom o tom, ako
by ste mali pouzivat informécie o glukdze nameranej senzorom na
zvlddnutie cukrovky.

Ak systém nebudete pouzivat podla ndvodu na pouzitie, moze to
viest k tomu, Ze prehliadnete zavaznu nizku alebo vysoku hladinu
glukézy v krvi a/alebo urobite rozhodnutie o liecbe, ktoré moze
viest k zraneniu. Ak vase upozornenia tykajuce sa glukézy a hodnoty
zo systému nezodpovedaju priznakom alebo ocakavaniam, na
rozhodnutie o lietbe cukrovky pouzite hodnotu glukézy v krvi
nameranu pomocou glukomera z prsta.V pripade potreby vyhladajte
lekdrsku pomoc.
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Vyhybajte sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni
alebo na nich umiestnenych, pretoze by to mohlo viest k nespravnej
prevadzke.

Ak je takéto pouzitie nevyhnutné, pozorovanim zariadeni sa uistite,
Ze funguju spravne.

Pouzitie prislusenstva, prevodnikov a kablov inych ako tych,
ktoré su 3pecifikované alebo dodané vyrobcom tohto zariadenia,
moze viest k zvyseniu elektromagnetickych emisii alebo zniZeniu
elektromagnetickej imunity tohto zariadenia a nasledne k nespravnej
prevadzke.

Prenosné radiofrekven¢né komunika¢né zariadenia (vratane
m periférnych zariadeni, ako su anténne kable a externé antény)
by sa nemali pouzivat blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek
Casti vysiela¢a a PDA vratane kablov 3pecifikovanych vyrobcom. V
opacnom pripade by mohlo ddjst k znizeniu vykonu tohto zariadenia.
Po restartovani telefénu znova skontrolujte, ¢i je Bluetooth zapnuty.
Ak je vypnuty, znova ho zapnite, aby ste zabezpecili prenos udajov a
upozorneni v redlnom case.

Pri zavadzani senzora sa vyhnite tymto miestam:

1. Miesta s volnou kozou alebo bez dostato¢ného mnozstva tuku,
aby sa predislo kontaktu so svalmi a kostami.

2. Miesta, ktoré su vystavované narazom alebo tlaku, pripadne na
nich lezite pocas spanku.

3. Menej ako 7,5 cm od miesta infuzie alebo vpichu.

4. Blizko pasa alebo podrazdenia, jaziev, tetovania alebo oblast s
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nadmernym ochlpenim.

5. Miesta s jazvami a materskymi znamienkami.

Pouzivatelia systému Android, po zapnuti rezimu v lietadle, prosim,
skontrolujte, ¢i je zapnuté rozhranie Bluetooth. Ak je vypnuté, znova
ho zapnite, aby ste zabezpecili prenos idajov a upozorneniv redlnom
case. Pouzivatelia systému iOS sa tym zatial nemusia zaoberat.

Opatrenia

«  Vysledky namerané rtCGMS by sa mali pouzivat iba ako referencia
pri doplnkovom monitorovani diabetu mellitus a nemali by sa
pouzivat ako zéklad pre stanovenie klinickej diagndzy.

« Pred vysetrenim magnetickou rezonanciou (MRI) je potrebném
Uplne odstranit rtCGMS.

«  rtCGMS obsahuje mnoho malych casti, ktorych prehltnutie moze
byt nebezpecné.

«  Pri rychlych zmenach hladiny glukézy v krvi (viac ako 0,1 mmol/I
za minatu) nemusia byt vysledky merania hladiny glukézy v
tkanivovom moku namerané rtCGMS rovnaké ako hladina glukézy
v krvi. Ak hladina glukézy rychlo klesa, senzor moéze namerat
hodnotu vyssiu ako hladina glukézy v krvi. Ak hladina glukdzy
rychlo stupa, senzor zasa méze namerat hodnotu nizsiu ako hladina
glukézy v krvi. Pri priznakoch hypoglykémie alebo hyperglykémie
si overte hodnoty namerané senzorom tak, ze si odmeriate hladinu
glukdzy v krvi z prsta glukomerom.

« Silnd dehydratacia alebo nadmernd strata vody moze sposobit
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nepresnost vysledkov. Ak mate podozrenie, Ze ste dehydrovani,
ihned'sa poradte so zdravotnickym pracovnikom.

Ak si myslite, ze su vysledky merania so senzorom rtCGMS
nepresné alebo nekonzistentné, odmerajte si hladinu glukézy v
krvi glukomerom alebo kalibrujte glukézovy senzor. Ak problém
pretrvava, odstrante a vymerite senzor.

Wellion SENSOR CGMS bol podrobeny rozsiahlemu testovaniu
pouzivatelmi trpiacimi diabetom 1. aj 2. typu, v Studijnych
skupinach vsak neboli Zeny trpiace gestacnym diabetom.
Viykonnost rtCGMS nebola posudzovana pri siicasnom pouziti inej
implantovatelnej zdravotnickej pomocky, napr. kardiostimulatora.
S rtCGMS by sa mal pouzivat iba spotrebny materidl Wellion
SENSOR.

Nepouzivajte zariadenie, ak nefunguje spravne alebo je poskodené.
Pri pouzivaniv zdravotnickom zariadeni by mala osoba obsluhujuca
pristroj mat rukavice.

Potencialne klinické vedlajsie Gcinky

Tak, ako vietky zdravotnicke pomocky, Wellion SENSOR CGMS ma
potencialne vedlajsie Ucinky. Najcastejsie vedlajsie Ucinky zahrnuju
zacervenanie a zvredovatenie pokozky v mieste zavedenia senzora.

Dopliiujtice bezpeénostné informacie

Fyziologické rozdiely medzi intersticidlnou tekutinou a celou
kapildrnou krvou moézu spdsobit rozdielne hodnoty glukdzy.

380



Rozdiely medzi hodnotami glukdzy senzora z intersticidlnej tekutiny
a kapilarnej krvi mézu byt pozorované pocas obdobia vyraznych
zmien v hladine glukézy v krvi, ako napr. po jedle, davke inzulinu
alebo po cviceni.

Ak musite podstupit lekarske vysetrenie zahimajuce silné magnetické
alebo elektromagnetické Ziarenie (napr. MRI alebo CT), vyberte
senzor a po vysetreni vlozte novy.

Vplyv tychto postupov na vykon senzora nebol hodnoteny.
Aplikator senzora je sterilny v neotvorenom a neposkodenom baleni.
Senzor nezmrazujte. Nepouzivajte ho po uplynuti doby exspiracie.
Ste zodpovedni za spravne zabezpecenie a spravu svojho telefonu.
Ak méate podozrenie na narudenie v oblasti kybernetickej bezpecnosti E
suvisiacu s aplikaciou Wellion AiDEX SENSOR, kontaktujte zakaznicky
servis.

Uistite sa, Ze vas telefon a senzorovad suprava su ulozené na
bezpe¢nom mieste pod vasou kontrolou. Je to doélezité, aby sa
zabranilo pristupu kohokolvek k systému alebo jeho manipuldcii.
Aplikacia Wellion AiDEX SENSOR nie je urena na pouZzitie v teleféne,
ktory bol upraveny alebo prisposobeny s ciefom odstranit, nahradit
alebo obist konfiguraciu alebo obmedzenie pouzivania schvélené
vyrobcom, alebo ktory inak porusuje zéruku vyrobcu.
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Sucasti produktu
Nazov: Systém na kontinudlne monitorovanie glukézy Wellion SENSOR

Konfiguracia systému: Tento produkt obsahuje prenosného asistenta
pre diabetes, vysiela¢ a glukézovy senzor.

Prenosny asistent pre diabetes sa bude v nasledujucom texte
oznacovat ako PDA.

Co vidite Ako sa to volé | Cislo modelu Co to robi

« Apliktor senzora vém
pomdze zaviest senzor pod
kozu. Obsahuje ihlu, ktorou
sa prepichne koza a flexibilny
senzor sa zavedie do koZe. Po

Glukézovy senzor pred zave- Senzor zavedeni senzora sa ihla zasu-
denim (aplikétor senzora) | kontinualneho | G7-S01A:10 |nie spat do nadoby.
monitorovania days « Senzor je aplikovand Cast,
glukézy ktord je viditelna az po ap-
likacii.

Senzor meria a ukladd hod-
noty glukdzy pocas nosenia
natele.

Glukézovy senzor po
zavedeni
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Co vidite Ako sa to vola | Cislo modelu Co to robi
Ked'sa vysiela¢ pouziva spolu
Vysielac 50 zakladiou glukézového sen-
systému CTTOIA: zora, ked'sti senzor a vysiela
kontinudlneho 10dni ’ aktivované na tele, merajii a
monitorovania ukladaju hodnoty glukézy a
glukézy prendsaji ich do PDA/Wellion
AiDEX Sensor App
—)
— . PDA sa pouziva na zobrazenie
Systém N ) o
- hodnét glukdzy a historickych
kontinudlneho P o A
; ) 67-P02 tidajov, ked'je sparované s m
monitorovania Y
X funkénou sadou senzora a
glukozy PDA S
I vysielaca.
.
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Opis sucasti

Prenosny asistent pre diabetes
PDA moze byt zakipené samostatne - pre informacie o jeho pouziti si
precitajte navod na pouzitie PDA.

Vysiela¢ Wellion SENSOR

Vysielac sa pouziva so zakladnou glukézového

senzora. Ked' su senzor a vysiela¢ aktivované

na tele, meraju hladinu glukézy a ukladaju

vysledky merania a tiez prendsaju vysledky
mmerania do PDA/mobilnej aplikacie Wellion

SENSOR.

Balenie Wellion SENSOR CGM
Balenie glukézového senzora obsahuje sterilizovany glukézovy senzor
pripojeny k zakladni senzora a aplikator senzora.

Balenie je sterilizované oziarenim
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Aplikator senzora

Glukézovy senzor
Péska na nalepenie
zakladne senzora

Sucasti senzora

’;\"\)m
Y2

Sterilné balenie

Pouzitie nového glukézového senzora

Zavedenie senzora
Casti tela odpori¢ané na zavedenie
senzora sU brucho, vonkajsia a zadna
strana ramena. Pre ¢o najlepsie
fungovanie sa vyhybajte nadmernému
pohybu, ktory by mohol oslabit senzor a
jeho lepiacu pasku. Zabrante néahodnému
odtrhnutiu senzora. Dérazne sa odporuica uprednostnit zavedenie
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senzora do brucha pred ramenom alebo
inymi ¢astami tela.

Pred zavedenim pouzite tampdn
namoceny v liehu na dezinfekciu Vami
zvoleného miesta zavedenia a chvilu
pockajte, kym koZza uschne. Miesta
zavedenia senzora pravidelne striedajte,
aby ste predisli tazkostiam alebo
podrazdeniu koze.

Otvorte balenie senzora

Poznamka: Uistite sa, Ze senzoru neuply-
nul datum exspiracie. Ak datum exspiracie
senzora uplynul alebo je sterilizované ba-
lenie poskodené, nepouzivajte ho.

Vyberte aplikator senzora tak, ze ho
odskrutkujete proti smeru hodinovych
ruciciek.

Prilozte aplikdtor na vybrané miesto
zavedenia senzora. Silno ho pritlacte
na kozu a zatlacte tlacidlo na zavedenie
senzora. Po zavedeni senzora pockajte

par sekund, aby lepiaca paska zakladne senzora prilnula k pokozke.
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« Odstrante aplikator. Senzor by mal byt
Uspesne zavedeny.

Poznamka: Zavedenie senzora moze
sposobit modriny alebo krvacanie. Ak
krvécanie neprestava, odstrarte senzor a
zavedte novy senzor na iné miesto.

« Zarovnajte  vysiela¢  so
zakladriou senzora a silno
pritlacte vysiela¢ k zakladni
senzora, kym do zékladne
senzora nezapadne a pevne
sa na nej neprichyti.

-
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Poznamka: Ak nie su vysielac a zékladna senzora otoc¢ené rovnakym
smerom, vysiela¢ nemozno spravne nasadit.

Poznamka: Ked st senzor a vysiela¢ kombinované, droven ochrany
moéze dosiahnut IP48, ¢o znamena, Ze uroven ochrany pred
vniknutim pevnych cudzich predmetov je 4 a Uroven ochrany pred
vniknutim vody so $kodlivymi Gc¢inkami je 8.

« Aplikator nie je mozné recyklovat a je urceny na jednorazové
pouzitie. Pouzité balenie senzora a
aplikdtor senzora zneskodnite v sulade s

m miestnymi predpismi. i

« Starostlivo dodrziavajte kroky uvedené
vyssie a uistite sa, Ze pouzivate iba sucasti
vyrobené spolo¢nostou MicroTech Medical. Pouzitie inych ako
schvalenych sucasti moze spdsobit zranenie.
Parovanie s novym vysielacom
Informéacie o sparovani (a zruseni parovania) vysielaca s aplikaciou
Wellion AIDEX Sensor v mobilnom teleféne néjdete v navode na
poutzitie aplikacie v Centre pomoci aplikacie Wellion AiDEX Sensor.

Nastartovanie senzora
Po Uspesnom aplikovani senzora na telo a pripojeni k vysielacu sa
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sparované zariadenie PDA/aplikdcia spyta na potvrdenie, ¢i ide o
novy alebo pouzity senzor. Ak ho aplikacia automaticky nerozpozna,
potvrdte,,novy senzor”. Na zariadeni PDA/aplikdcii sa teraz priblizne na
1 hodinu zobrazi hlasenie ,Senzor sa zahrieva” Po 1 hodine sa zobrazia
hodnoty glukézy a alarmy.

Ak vysiela¢ strati a znovu nadviaZe spojenie so senzorom, aplikacia
vés poziada o potvrdenie, ¢i ide o novy senzor alebo pouzity senzor.
Ak ho aplikdcia nerozpozna automaticky, potvrdte ,pouzity senzor”.
PDA/aplikécia vynecha proces zahrievania a za¢ne ihned' zobrazovat
hodnoty vasej glukdzy.

Poznamka: Ak pouzivate novy senzor, neprerusujte ani nezastavujte E
proces zahrievania. Vynechanie procesu zahrievania méze mat za
nasledok zobrazovanie nespravnych hodnét glukézy.

Kalibracia senzora

Kalibrovanie vasho rtCGMS pomocou vasho glukomera je volitelné. Ak
je percentudlny rozdiel vacsi ako 20%, mozete na kalibraciu manualne
zadat hodnotu nameranu glukomerom. Na kalibraciu vasho rtCGMS sa
odporuca pouzivat hodnoty z glukomera vyssie ako 4 mmol/L (72 mg/
dL).

Kalibracia pomocou vésho glukomera zosuladi hodnoty vasho rtCGMS
s glukomerom.

Pre podrobnejsie informacie o kalibracii vasho rtCGMS si prosim
precitajte navod v Centre pomoci aplikacie Wellion AiDEX Sensor App).
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Ak chcete kalibrovat vas CGMS pomocou vasho glukomera, zadajte
hodnotu merania glukomerom najneskér 5 minut po merani z konceka
prsta.

Konzistentny glukomer: ak kalibrujete rtCGMS pomocou glukomera,
pouzivajte rovnaky glukomer pocas pouZivania rovnakého senzora.
Na kalibraciu rtCGMS pouzivajte iba meranie z koncekov prstov.
NEPOUZIVAJTE namerané hodnoty z alternativnych miest odberu
(okrem koncekov prstov).

Kalibrécia sa neodporutca, ak hodnoty stupaju alebo klesaju prilis
rychlo.

m Dolezité: Nekalibrujte castejsie ako raz za 6 hodin.

Odstranenie senzora

« Odstranite stary senzor, ked PDA/aplikacia Wellion AiDEX SENSOR
signalizuje, Ze platnost senzora vyprsala, alebo ak pocitujete
akékolvek podrazdenie alebo nepohodlie.

« Opatrne chytte okraj pasky, ktora drzi senzor na kozi, a pomaly ho
tahajte, az kym neodstranite senzor. Na odstranenie zvyskov lepidla
mozete pouzit tepld mydlovu vodu.

« Stlacte obe zépadky na bocnej strane
zakladne senzora, odtiahnite vysiela¢
od zékladne senzora a potom vysiela¢
odstrante, aby sa dal znova pouzit.

« Senzor je ureny na jednorazové
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pouzitie. Pouzity senzor zneskodnite v sulade s miestnymi
predpismi.

Poznamka: Pred odparovanim sa uistite, ze aplikicia Wellion AiDEX
SENSOR App je sparovana so senzorom. Ak senzor nie je sparovany s
aplikaciou, mdzete zdznamy senzora vymazat kliknutim na,Vymazat"”.

Vymena senzora

Po exspiracii senzora vas senzor automaticky prestane fungovat a je
potrebné ho vymenit. Navyse, ak pocas aplikovania zaznamenéte
akékolvek podrazdenie alebo nepohodlie, pripadne ak aplikovanie
nebolo vykonané spravne, mali by ste vymeit senzor.

Wellion AiDEX SENSOR App - Diabetes Management Systém E
Wellion AIDEX SENSOR App sa pouziva v kombinacii s Wellion SENSOR
CGMS na nepretrzité monitorovanie glukozy.

Viac informacii najdete na www.wellion.sk
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Starostlivost o Vas systém na kontinualne monitorovanie
glukézy (rtCGMS)

Cistenie PDA a vysiela¢a

« Vydezinfikujte vysiela¢ tampdnom namocenym v liehu.

« Na utieranie vonkajsieho povrchu nepouzivajte rozpustadla,
odlakovac ani riedidla.

« Vysiela¢ udrziavajte v suchu.

« Nepouzivajte Ziadne maziva.

Poznamka: Nepondrajte vysiela¢ do vody ani inych tekutin.
B Likvidacia

Vysiela¢ a senzory, ktoré uZ nepouzivate, zlikvidujte v sulade s

miestnymi predpismi pre elektronické zariadenia, batérie, ostré

predmety a biologicky nebezpecné materiadly. Nepouzivané vyrobky

a prislusenstvo neodhadzujte rovno do kosa. Pre viac informacii o

likviddcii sucasti systému kontaktuje sluzbu zdkaznikom.

Preprava
Na vysiela¢ neumiestiiujte tazké predmety. Chrante pred priamym
slne¢nym Zziarenim a dazdom.

Skladovanie
Ak vysiela¢ alebo senzory momentalne nepouZzivate, uchovévajte ich
sucasti na chladnom, suchom, ¢istom a dobre vetranom mieste.
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Vysiela¢ a senzor su nastroje zalozené na presnosti. Ak nefunguju
spravne, je potrebné vrétit ich vyrobcovi na opravu. Opravy nesmu
vykonavat ziadne tretie strany (jednotlivci ani organizacie). Prirucka
neobsahuje schémy obvodov ani zoznam sucasti.

Specifikacie
Polozka Dalie sii¢asti
Vysielad Senzor PDA
Cislo model WELL19-510D00T WELL19-S10D ng_ﬁgzosoog :!:M
= islo modelu R X -
_E & (G7-T01A) (G7-501A) 7-P02)
= Doba pouzitelnosti 10dni
roly Zivotnost: 1 rok froky
Prevddzkova teplota 5-40°C (41-104°F)
Prevédzkova vihkost 10 — 93 % (nekondenzacnd)
Skladovacia a prepravna teplota -20-60°C | 4-30C -20-60°C
Skladovacia a prepravné vihkost 5-95% (nekondenzaénd)
Skladovaci a prepravny tlak 700hpa-1060hpa
Stupei ochrany krytom 1P48 |IP20 (Nie je vodeodolny)
Detekéné rozmedzie 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L
Frekvencia a Sirka pasma Frekvencia: 2,402GHz-2,48 GHz
bezdrétového pripojenia Sirka pasma: TMbps
Moduldcia bezdrdtového pripojenia GFSK
Vyziareny vykon -2dBm
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Elektromagneticka kompatibilita

Tieto pristroje su uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel pristroja by mal
zabezpecit, Ze sa pristroj bude pouzivat v takomto prostredi.

Rusenie prenosnych a mobilnych VF komunikacnych zariadeni méze
mat vplyv na pristroj.

Pouzivanie iného prislusenstva nez toho, ktoré je $pecificky ur¢ené na
m poutzitie s tymto pristrojom, sa neodporuca. Méze to sposobit zvysenie

emisii alebo znizenie odolnosti zariadenia voci ruseniu.

Pristroj by sa nemal pouzivat vedla alebo v blizkosti dal3ich zariadeni.

Ak je potrebné pouzit ho vedla alebo v blizkosti inych zariadeni, je

potrebné pristroj pozorovat na overenie normalneho fungovania v

konfigurécii, v ktorej bude pouzivany.

Zakladné udaje o vykonnosti st uvedené v nasledujucej tabulke:

Vykon Popis

Ked je koncentrécia glukézy
>4,2mmol/l (75 mg/dL), odchylka presnosti snimaca nepresahuje £20 %;
Presnost merania Ked'je koncentrcia glukozy
<4,2mmol/l (75 mg/dL), odchylka presnosti nepresiahne = 1,1 mmol/I
(20 mg/dL).
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IEC 60601-1-2:

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Zariadenie je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouivatel zariadenia by sa mal uistit, Ze sa v takomto prostredi skutocne pouziva.

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenia
- Zariadenie vyuziva RF energiu iba na inerné funkcie. Preto s RF
RF emisie . A e N P
Skupina 1 emisie velii nizke a s najvacsou pravdepodobnostou nespdsobia
CISPR11 P AT
rusenie blizkych elektromagnetickych zariaden.

- Zariadenie je vhodné na poutitie vo v3etkych prevadzkach
RF-emisie . < . A e L -
CISPRT1 Trieda B V[atane d_t_)magnostl atych, ktoré st priamo napojené na verejné

nizkonapétové zdroje energie.
Harmonické . ; : .
emisie [EC Trieda A zP(:esalt:l‘Jt'i es?er: miesto s normélnou prevadzkovou teplotou a
61000-3-2 paKujte test
Fluktudcie
napatia/Emisie Zhoduie sa Zopakuijte test. Ak zaznamenate rovnaky vysledok, kontaktujte
blikania IEC ) okamiite svojho zdravotnickeho profesiondla.
61000-3-3
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IEC60601-1-2

Test odolnosti

Testovacia droveri
1EC60601

Usmernenia a vyhldsenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost
Tento pristroj je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
pouzivatel pristroja by mal zabezpecit, 7e sa pristroj bude pouzivat v takomto prostred.

Urovei siladu

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

Podlahy by mali byt drevené, beténové
alebo s keramickou dlazbou. Ak st

Elektrostaticky vyboj |6 kV Kontakt +6 kV Kontakt ; e ”
e podlahy pokryté syntetickym materid-
(ESD) IEC60601-4-2 | +8 kV Vzduch +8kVVzduch fom, je potrebné, aby relativna vinkost
bola aspoii 30%.
Rychle elektrické P e Kvalita elektrickej siete by mala
prechodové javy IEC Jﬁ W ﬁﬁ"%k:ﬁfl ﬁ w ‘SI'S?UOVXIIS?&G' zodpovedat typickému komerénému
m 61000-4-4 ~ prvystup |+ PVYSLUP | alebo nemocnicnému prostrediu.
Preniitie IEC +1KV vedenie k GND | +1KV vedenie k GND | Kvalita elektrickej siete by mala
610%0»4-5 +2KV vedenie k GND | +2KV vedenie kGND |zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocnicnému prostrediu.
<5%UTpocas0,5 |<5%UTpocas0,5 S -
tyzdia (pokles UT > |tyzdnia (pokles UT > 5:;";3":':;3¥Ehi2 Eg’ﬁzjigz ;};::I:Z
Poklesy napitia, ~[95%)40%UT pocas |95 %) 40 % UT pocas [ZPOMel WEHCEIL HOTERE
krétke preruseniaa |5 tyzdriov (pokles |5 tyzdiiov (pokles AK pougivatel zaria den;i)a wiaduie
rozdiely napitiana |UT060%)70%UT [UT060%)70%UT | 2 Pmmm e {)éas )
vstupnom napajacom | pocas 25 tyzdiiov | pocas 25 tyzdiov repruienia npa il zojs?ete ® dordéa
vedeni IEC61000- | (pokles UT030%) | (pokles UT030%) (% aby bolo e o napdian s
<5% UT pocas 5 <5% UT pocas 5 e e o . o
sekind (pokles UTo | sekiind (pokles UT o :ﬁ‘gg’;’;&er::d“’ zdroja napajania
>95%) > 95 %) :
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Magnetické pole sietovej frekvencie
sietove] frekvencie by malo mat charakteri;tiky tirovne
(50/60 Hz) IEC A/m 3A/m magnetického pola sietovej frekvencie
61000-4-8 na atypickom mieste v typickom
komer¢nom a nemocnicnom prostredi.

Magnetické polia

[
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IEC60601-1-

2

a odolnost

ie vyrobcu -

Tento pristroj je urceny na poutitie v elektromagnetickom prostredi pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
poufivatel pristroja by mal zabezpecit, Ze sa pristroj bude pouzivat v takomto prostredi.

. Testovacia troveii | Uroveii su- | Elektromagnetické prostredie - us-
Test odolnosti 1EC60601 ladu mernenie ’ P
Prenosné a mobilné radiofrekvencné
komunikacné zariadenia by sa nemali
pouzivat blizsie k Ziadnej Casti zariadenia
vratane kblov, ako je odporicand
vzdialenost vypocitand z rovnice platnej
pre frekvenciu vysielaca.
3V(Vrms) Odporti¢and vzdialenost
Vedené RF IEC 150Kz ~80 Wm” d=121P
61000-4-6 M'Hz 10V[fr(ekv\‘1encne (frekvencné d=1.2/P 80MHz~800MHz
pasmo. me ininierstvo plsmo pre d:2.3. VP 80.0N!HZ~Z:SGH1 »
Vyzarované RF IEC amedicinu) inZinierstvo a kde.PJE: maximélny vjstupny v{ykt?n
6100043 150kHz~80MHz medicin) vys!elafa Vo \nfaltoch (W) pf)dla vyrobfu
3V/m 3W/m vysielaca a d je odporiicand odstupova
80MHz-2,7GHz vzdialenost v metroch (m). Intenzita
poliz pevnych RF vysielacov, uréend
elektromagnetickym prieskumom miesta,
by mala byt mensia ako droveri zhody v
kazdom frekvencnom rozsahu.
V blizkosti zariadeni oznacenych nasledu-
juicim symbolom méze dojst k ruseniu: (Q)
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IEC60601-1-2

dporii€ans odstupova vzdial f medzi p ymi a mobilnjmi VF P
zariadeniami a Vasim pristrojom

Tieto pristroje st urcené na poufitie v prostredi, v ktorom je vyZ éVF rusenie k lované. Zakaznik ale-
bo poutivatel pristroja moze pomact predchadzat elek ickému ruseniu dodrziavanim odporicanej

inimélnej vzdialenosti medzi | ymi a mobilnymi VF k ikacnymi zariadeniami (vysielaémi) a
pristrojom uvedenej nizsie, v zvislosti od maximalneho vy ého vykonu k ikacného zariadenia.

dstupova vzdial ¢y zévislosti od frek
ity maximalny vystupny ysielata (m)
vykon vysielaca (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 1 12 23
Pre vysielace s maximalnym vystupnym vykonom neuvedenym vy3ie je mozné odhadnit odporicand odstupovi
vzdialenost d v metroch (m) pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximdlny menovity vystupny
vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vjrobcu vysielaca.
POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupové vadialenost pre vy3sie rozmedzie frekvencie.
POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit' kazdej stuacii. Sirenie elektromagnetického Ziarenia ovplyviiuje absorpcia
aodraz od stavieb, predmetov a osob.
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Klinicky vykon

Na preukézanie presnosti systému CGM sa uskutocnili dve prospektivne
klinické studie v 9 centrach v Cine. Stddie zahfiali dospelych (18
rokov a starsich) aj pediatrickych (2 az 18 rokov) ucastnikov. Do
studii bolo zaradenych celkovo 121 dospelych (18 rokov a starsich)
a 90 pediatrickych (2 az 18 rokov) Ucastnikov s diabetes mellitus 1.
typu alebo diabetes mellitus 2. typu. Stidie dokonilo celkovo 209
subjektov.

Ucastnici nosili dva alebo $tyri senzory az 14 dni. V ramci Studie
presnosti boli na podskupinu Ucastnikov aplikované najmenej 2
senzory, aby sa porovnala variabilita Udajov medzi senzormi. Dospeli
ucastnici nosili rtCGMS na bruchu a hornej casti paze; pediatricki
ucastnici nosili rtCGMS na bruchu. Klinické sedenie (sedenia) sa konalo
v 1.-2.den, 6. - 8.den a 14. - 15. den. V zavislosti od veku ucastnikov
sa zucastnili jedného klinického sedenia rézneho trvania. Presnost
rtCGMS sa hodnotila porovnanim:

hodnét rtCGMS ziskanych v rovnakom alebo podobnom ¢asovom
bode s porovnéavacim zariadenim YS1 v studii dospelych.

hodnét rtCGMS ziskanych v rovnakom alebo podobnom ¢asovom
bode s porovnédvacim zariadenim EKF v pediatrickej studii.
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Vysledky presnosti ziskané zo 3tudie na dospelych

(domaci pouzivatel)

chyb

Indikator Vysledok
Priemerny absolitny rozdiel (MARD%) 8.66%
Ak je hodnota hladiny glukzy > 4,4 mmol/L
Vysledky vramci odchylky = 20% od referencnej hodnoty. 94.56%
Ak je hodnota hladiny glukzy < 4,4 mmol/L
Vysledky viamci odchylky = 1,1mmol/L od referencnej hodnoty. 1.72%
Percentudlny podiel ddtovych bodov, ktoré spadajii do zon A+B Clarkeovej mriezky
b 100%
Percentualny podiel datovych bodov, ktoré spadajii do zon A+B Clarkeovej mriezky 100%

Miera opatrnosti

Uspesnost hyperglykemickej vystrahy:89,23 % (prah hyperglykemickej

vystrahy stanoveny na 11,1 mmol/I);

Uspesnost hypoglykemickej vystrahy: 100,0 % (prah hypoglykemickej

vystrahy stanoveny na 4,4 mmol/I).
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Vysledky presnosti ziskané zo 3tudie na dospelych
(nemocnic¢ny pouzivatel)

Indikétor Vysledok
Priemerny absolttny relativny rozdiel (MARD %) 9.55%
Ak je hladina glukdzy > 4,4 mmol/L
Vysledky v rémci odchylky = 20 % od referencnej hodnoty. 93.02%
Akje hladina glukézy < 4,4 mmol/L
Vysledky v rdmdi odchylky = 1,7mmol/L od referencnej hodnoty. 2.44%

Percentudlny podiel ddtovych bodov, ktoré spadajii do zon A+B Clarkeovej mriezky 100%
chyb i
Percentudlny podiel détovych bodov, ktoré spadajii do z6n A+B mriezky 100%
konsenzudlnych chyb

Miera opatrnosti

Uspesnost hyperglykemickej vystrahy: 90,57 % (prah hyperglykemickej
vystrahy stanoveny na 11,1 mmol/I);

Uspesnost hypoglykemickej vystrahy: 97,37 % (prah hypoglykemickej
vystrahy stanoveny na 4,4 mmol/I).

402



Bezpecnost

V oboch skupinach pouzivatelov boli zaznamenané 3 neZiaduce
udalosti sUvisiace s pouzivanim zariadenia (krvacanie, bolest a
s¢ervenanie koze v mieste zavedenia).

Vysledky presnosti ziskané z pediatrickej studie
Indikdtor Vysledok

Stredny absoltny relativny rozdiel (MARD%) 9.51%

Ak je koncentracia glukzy > 3,90mmol/L a < 10,00mmol/L

Vysledky v rémci odchylky = 15 % od referencnej hodnoty. 82.10%
Vysledky v rami odchylky + 40 % od referencnej hodnoty. 99.93% m
Ak je hodnota glukézy > 10,00 mmol/L
Vysledky v rdmci odchylky £15 % od referencnej hodnoty. 89.48%
Vysledky v ramci odchylky + 40 % od referencnej hodnoty. 100.00%
Ked'je koncentrécia glukézy < 3,90 mmol/I

Vysledky sa odchylujd od referencnej hodnoty v rozmedzi + 0,83 mmol/Il. 91.28%
Vysledky v rdmdi odchylky + 2,22 mmol/l od referencnej hodnoty. 91.28%
Percentudlny podiel datovych bodov, ktoré spadajui do z6n A+B Clarkeovej mriezky

b 98.85%
Percentudlny podiel ddtovych bodov, ktoré spadajii do zon A+B mriezky 99.95%

konsenzudInych chyb.
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Miera opatrnosti

Uspesnost hyperglykemickej vystrahy: 90,57 % (prah hyperglykemickej
vystrahy stanoveny na 11,1 mmol/I);

Uspesnost hypoglykemickej vystrahy: 97,37 % (prah hypoglykemickej
vystrahy stanoveny na 4,4 mmol/I).

Klinické vedlajsie ucinky

V pediatrickej Studii bolo zaznamenanych 6 neziaducich Gcinkov

suvisiacich so zariadenim (bolest, svrbenie koze, opuch, hnisavy
trombus, podkozna masa a dermatitida v mieste zavedenia senzora).
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Dodatok
Symboly
Nepouzivajte opakovane

®
Pouzita sucast typu BF

Teplotny limit
Obmedzenie atmosférického tlaku

Obmedzenie vihkosti m
Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym
vonkajsim obalom s pouzitim oZiarenia

Precitajte si prirucku/navod

Zdravotnicka pomocka

Neionizujlce Ziarenie

Precitajte si ndvod na pouzitie

Precitajte si ndvod na pouzitie

Viyrobca
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Dovozca

Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
MR nebezpec¢né

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Datum vyroby

Pouzitelné do

Cislo 3arze

Sériové cislo

Odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni
(OEEZ)

Unikatny identifikator zariadenia

Em@ﬂm@@@a@

197 Znacka CE
Uroven ochrany pred vniknutim pevnych cudzich
predmetov je 4 (chranené pred pevnymi cudzimi
predmetmi s priemerom 1,0 mm a vacsim).

Uroven ochrany pred vniknutim vody so $kodlivymi

ucinkami je 8 (chranené pred ucinkami nepretrzitého
ponorenia do vody).



Informacie o potencialnom ruseni

Bolo skimané, ze ked uzivatelia uZivaju bezné davky kyseliny
askorbovej alebo acetaminofénu (koncentracia kyseliny askorbovej v
krvi < 0,055 mmol/I (1 mg/dL), koncentracia acetaminofénu v krvi <
0,055 mmol/l (1 mg/dL), liek nebude interferovat s meranim glukézy
senzorom. Hydroxyurea ma vyznamny vplyv na hodnoty merania
CGM. Velkost chyby zévisi od skuto¢nej hodnoty koncentracie kyseliny
mocovej v krvi. Ak ma pouzivatel pocit, Ze jeho aktualny fyzicky stav
nezodpovedd Udajom glukézy ziskanym systémom kontinualneho
monitorovania glukézy alebo podozrenie, ze merania moézu byt
nepresné, moze vykonat test glukézy v krvi pomocou glukomera z
prsta a na zaklade nameranych hodnét je mozné prijat zodpovedajuce
opatrenia. Pri pouzivani glukomera z prsta si zaznamenajte hodnoty
glukdzy v krvi ihned po merani, aby ste predisli zabudnutiu alebo
nepresnostiam v udajoch.

Potencialne rizika

Nepresné hodnoty glukézy
Dlhodobé vystavenie teplu moze spdsobit nepresné vysledky.

Mierne az zavazné reakcie suvisiace s opotrebovanim senzora
Napr. alergicka reakcia, stredne zavazné az zavazné svrbenie, vyrazka,
erytém, krvacanie, mierna infekcia v mieste zavedenia, neprijemné
pocity pocas zavedenia. 407



Hyperglykémia alebo hypoglykémia

Hypo- a hyperglykémia vyplyvajuca z nedodrzania upozorneni alebo
nepresnosti senzorov.

Potencialne klinické prinosy

Potencidlnymi klinickymi prinosmi systému Wellion SENSOR CGM su
zlep3end kontrola HbA1C a TIR pre prisnejsiu kontrolu glykémie.

Skrateny cas straveny v hypoglykémii a hyperglykémii, znizenie hypo-a
m hyperglykemickych prihod u pacientov s diabetom.
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Glosar

Glukomer
Zariadenie pouzivané na zistenie hladiny glukézy v krvi.

Vysledok merania glukézy
Koncentracia glukézy v krvi sa meria bud’ v miligramoch glukézy na
deciliter krvi (mg/dL), alebo v miliméloch glukdzy na liter krvi (mmol/I).

Kontinualne monitorovanie glukézy

Systém CGM pouziva maly senzor zavedeny pod kozu na meranie
mnozstva glukézy v tekutine vo vasej kozi, nazyvanej intersticiélnam
tekutina. Tieto vysledky glukézy sa potom odosli do PDA/aplikacie,
kde sa zobrazia ako hladiny glukézy a dlhodobé trendy glukézy.

Hyperglykémia (vysoka hladina glukézy)

Vysoka hladina glukdzy v krvi, znama aj ako vysoka hladina glukézy v
krvi. Ak sa hyperglykémia nelieci, moze viest k vaznym komplikaciam.
Poradte sa so svojim lekdrom, aby ste zistili, aka je vasa vysokd hladina
glukodzy.

Hypoglykémia (nizka hladina glukézy v krvi)
Nizke hladiny glukdzy v krvi, zndme aj ako nizka glukdza.
Ak sa hypoglykémia nelie¢i, moze viest k vaznym komplikaciam.
Poradte sa so svojim lekdrom, aby ste zistili, preco méte nizku hladinu
glukdzy.
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Intersticidlna tekutina
Tekutina, ktord obklopuje vietky bunky v tele.

Inzulin

Hormoén produkovany pankreasom, ktory reguluje metabolizmus
glukdzy a inych zivin. Ak je pankreas poskodeny a neprodukuje inzulin,
lekdr moze predpisat inzulinové injekcie, ktoré pomoézu ludom s
cukrovkou spracovat glukézu (cukor).

Obmedzenia

Bezpecnostné vyhlasenie, ktoré popisuje konkrétne situdcie, v ktorych
mby sa systém Wellion SENSOR CGM nemal pouzivat, pretoze by vam

mohol byt skodlivy alebo by mohol poskodit systém.

mg/dL
Miligramy na deciliter; jedna z dvoch Standardnych jednotiek merania
koncentrécie glukézy (cukru) v krvi.

mmol/L

Milimol na liter; jedna z dvoch standardnych jednotiek merania
koncentracie glukoézy (cukru) v krvi.
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Neprypapn ZuctRpatog

Tag evxaplotoUpe mmou emAé€ate To ZVUOTNHA XuvexoUs Kataypagrg
Muko{ng Wellion SENSOR (rtCGMS) (epe€nc kaloupevo CGM). To
Tuotnua Wellion SENSOR CGM mrepihapBavel mpoidvta émwg Popntod
BonB6 Awafrtn, Moumd kat Ailedntrpa Mukolng.

To Wellion SENSOR CGM mapéxel o€ mpaypatikd xpovo ta emimeda
YAUKOONG Kal 00G EMTPEMEL VA TIAPAKONOUBEITE OUVEXWG TIG TIMEG
YAUKOING Tou aloBntripa otnv emAeypévn Kivntr OUCKEUR 0ag. To
ovotnpa Kataypdeel ta emimeda yAukol{ng KABe Aemtd, peTpwvTag
v moodtnta YAuko{ng oto Sidueco uypd. Evag aiobntripag mou
TomoBeteital oto Sépua cag amooTéNEL Ta amotedéopata YAUKO(NG
otov ®opntod Bonbo Alapritn.

Inpueiwon: Mapakahovpe SlaBAoTe MPOOEKTIKA ONEG TIG 08nYieg ToU

mapéyovtal og autd To Eyxelpidlo Xpriong mpiv XpnolUoToLoETe Ta
mpoidvra.
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Mepiexopevo

Meprypagn ZucTipatog 411
InpavTikég MAnpo@opiec ac@aleiag 414
Evéeieic xpnong 414
MpoPAemouevog Xkomdg 414
Evéei€eig 415
AoBeveic 416
MpoBAemopevog Xprotg 416
Avtevdeigelg 416
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INHavTIKEG MAnPOoYopieg acaleiag

Evdeigeic xpriong

To ZUotnua XuvexoUg Kataypagng Muka{ng eival pia Cuokeun
ouvexoUg Kataypagng YAukolng o€ mpaypatikd xpdévo. ‘Otav Tto
oloTnua xpnotporoleital padi pe oupPatég CUOKEVEG, evdeikvuTal
yia tn Slaxeipion Tou Saprtn o dtopa nAikiag 2 €Twv Kat dvw. Exel
oxedlaoTel WOTE va avTikaBlotd T pétpnon YAUKONG PE TpUmnua
SAKTUAOU Yo AjPn BEPATTEVTIKWY AMOPACEWVY OXETIKA e Tov StaprTn.

H epunveia tTwv amoteNeopdtwyv tou ouotiuatog Ba mpémel va
m Baoiletal omig Tdoelg YAukolng Kat o€ TOANATAEG SIaO0KIKEG LETPHOELG
pe v mapodo Tou Xpdvou. To cuoTnua emiong evtomi(el TAOEG Kal
mapakoAouBei mpdTuTa, CUPPBANOVTAG OTNV avixveuon emelcodiwv
unepyAukaidiag  kat - umoyAukatpiag,  SieukoAUvovtag  tdoo TN
BpaxunpdBeoun oo kat TN pakpompdBeoun pubuion Tng Bepaneiag.

MpofAenopevog ZKomog

AwoOntrpag ZuoTthuatog Tuvexoug Kataypaeng Mukolng:

‘Otav 0 alednTrpag Tou ZuoTHpatog Xuvexols Kataypagrig Mukolng
xpnotwdoroleital padi ye oupPatéc ouokevég, Mpoopiletal yla Tn
ouvexn METPNon NG YAUKOING oTo SIAUECO vypod Kal €Xel OXESIAOTEI
WOTE va avTikaBiotd T pétpnon yA\ukodng pe tpumnua daktuAou (TA)
yia ™ AYn BEPATTEVTIKWY ATOPACEWV.
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Moumog Xuotupatog Tuvexoug Kataypagric Mukolng: ‘Otav o moumog
Tou TuoThpatog Xuvexolg Kataypagng Mukolng xenotpomoleital
padi pe ocupPatég oUoKeVES, TpoopileTal yla Tn ouvexr HETpnon g
YAUKOING 0To S1dpeco vypod Kat €xel oxeSlaOTEl WOTE va avtikabloTtd
™ pétpnon YAUKOInG pe tpumnua Saktvhou (FA) yia ™ AQYn
OEPAMEVTIKWY ATOPACEWV.

PDA Zuotrpatog Zuvexoug Kataypaeng Mukdlng Otav to PDA tou
JuoTipatog Xuvexolg Kataypagrig Mukolng xpnotuomnoleitat padi pe
oupBatég CUOKEVEC, TPoopIleTal yia T ouvexr HETpnon TNG YAUKOING
070 S1ApECO LYPS Kal €XEL OXESIAOTEI WOTE VA aVTIKABIOTA TN HETPNON
YAuko(nG pe tpumnua SaktUlou (MA) yia ™ ARyn Gspuneunkmvm
aAmoPACEWV

Evéeifeig

1. Zakxapwdng Alapritng Tomou 1 kau TUmou 2

2.E8ikoi  TtUmot  SwaBntn  (e€aipoupévy Twv  CUVSPOUWV
povoyoviSlakoU  StaPAtn, Twv  Tabricewv  Tou  E§WKPIVIKOU
maykpéatog Kat Tou SaPnTn Tou TIPOKAAEiTal améd @ApHaKa 1
XNMIKEG OUTiES)

3.Mn @uotohoyikd emimeda yAukd{ng oto aipa

4. AoBeveig ou xpeldlovtal BEATIWHEVO YAUKAIUIKO ENeYXO

5.Atopa mou Xpeldlovtal Cuxvip i} Ouvexn mapakoloudnon NG
YAUKO(NG oTo aipa
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AoOeveic
AoBeveic pe SlapATn (=2 eTwv).

MNpoPAendpevog Xpotng

O1 IPOPAEMOUEVOL XPAOTEG AUTAG TNG LATPIKNG CUOKEVNG gival dtopa
NAIKiag 18 €TWV Kat Avw, TTou S1aBETOVV BACIKEG YVWOTIKES IKAVOTNTE,
IKAVOTNTEG avAYVWOoNG Kal YPa@ng, KaBWwGE Kal autovopia otny Kivnon.
MNpoopiletal TO00 yla emayyeAUATiEG UYEiag 000 Kal yla €VANKESG
XWPIG 1ATPIKN) KATAPTION, TTOU XPEIACETAl VA KATAYPAPOUV CUVEXWG 1
mePLoSIKA Ta emimeda YAUKO{NG Toug 1} GAAWV aTOHwWV.

m Avteveifeig

&

To Xvotnua Xuvexoug Kataypagrig MAukolng mpémet va agalpeitat mpv
amoé payvnTiki Topoypagia (MRI).

Mnv @opdte tov awobnmpa CGM katd T Sidpkeld agovikng
Topoypagiag (CT) i Bepameiwv pe VPNAAG OUXVOTNTAG NAEKTPIKN
BeppodTnTa (S100eppia).

H Myn 860on¢ mopaketapdAng ueyoAUtepng amd Tn  péylotn
ouvIoTWHEVN (.. > 1 ypappdplo kABe 6 wpeg o€ EVANKEC) UMOpPEi va
emnpedoel Tig petprioelg Tou rtCGMS, epupavifovtdg Te¢ upnAdTepeq
ATO TIG TIPAYMATIKEG TIMEG.
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To ZUotnpa CGM Sev aglohoynOnke yia ta akdAouba dtopa:

« 'EYKUEG yuvaikeg

« AoBeveig umoBal\opevol O TiEpITOVAIK KABapon

« AoBeveiq pe epputeLpéVOUC BnpatoddTeg

« AoBeveic pe Satapaxés mHENG i ool AauPdvouv avTmnKTiKd
pappaxa.

MNMpo&idonoinon

« Mnv @opate tov aiwoBntipa CGM katd tn Slapkela afovikig
Topoypagiag (CT) i Bepameldv pe VPNAARG CUXVOTNTAG NAEKTPIKN
Bepuotnta (Siabeppia).

Mnv  ¢@opdte Tov awobntipa CGM katd T xprion m
NAEKTPOKAUTNPIOOHOU,  NAEKTPOXEIPOUPYIKWY ~ OUCKEUWV  Kal
e€omMiopoU S1abeppiag.

To Xvotnua CGM Sev éxel aflohoynBei yia acBeveic oe mepitovaikr
kaBapon, aoBeveiq pe eppuTELIEVOUG BNUaTOSATEC Kat aoBeveiG pe
Slatapayég méng fi ekeivoug Tou AapBAVOUVY AVTITTNKTIKA QAPUAKA.
Mpwv xpnowomoijoete 1o Wellion SENSOR CGM, &afdote
TIPOCEKTIKA ONEG TIC 08NyieC TOU TIPOIOVTOG.

To rtCGMS Sev mpémel va XpnotUOTIOLETAL a6 aoBEVEiG pe SidxuToug
umodoploug 6{oug.

Mpwv xpnoponotoete 1o cvotnua Wellion SENSOR CGM, Sapdaote
TIPOCEKTIKA ONEG TIC 0SNYIES TOU TIPOTOVTOG.

To eyxelpidlo xpriotn mephapBdvel OAeG TIC TANPOYOPie; ac@aeiag
Kal TIg o8nyieg xpriong.
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Ju{NTAOTE PE TOV EMAYYEAPATIO VYEiag oag yia To WG Ba mpémel va
XPNOHOTIOLEITE TIC MANPOPOPIEC YAUKOLNG TOL aloBNTAPaA 0ag yia Tn
Slaxeipton Tou diapntn oac.
H pn xpron Tou cUCTANATOG CUUPWVA HE TIG 0dNYiEC XPrioNg UMopE(
va €XEl WG amOTENECHA Va NV avTIAngOeite éva coBapd eneilcodio
uroyAukatiag fj umepyAukatpiog ka/ry va ABete pia BepameuTikn
amoéQAcCH TTOU UMOPEL VA TIPOKANECEL TPAUHATIOUO.
Edv ot mpoeidomolnoelg y\ukolng Kat ol HETPHOELG amd TO oUOTNUA
Sev  avTioTOlXOUV OTa OUUMTWHATA 1 OTIG TIPoodokieg oag,
XPNOWomoote wa Tip YAUKO(NG amd Tpumnua SakTUAOU pE
HETEPNTA YAUKONG a{aToq Yia Vol TTAPETE AMOPACEIG OXETIKA UE TN
m Bepareia Tou SlapATN.

AvalntrioTe 1atpikn @povTida dTav Kpivetal amapaitnTo.

H xprion autou tou e€omhiopou Simha o€ 1 otolBaypévo og AANo
e§omMopd TpEmel va amo@elyeTal, KABWE UMopei va o8nynoel o€ pn
owoTn Asrtoupyia.

Edav n xprion auty givat amapaitntn, Oa mpémnel va mapakoloubeite
Tov mapdvta EOoMAIoUS Kat Tov dANo e§omhiopd yia va BeBaiwBeite
STL AeITOUPYOUV KAVOVIKA.

H xprion a&eooudp, petatpoméwv Kal Kalwdiwv SlaPopeTIKWV
and autd mou kabopilovtal 1| mapéxovtal amd ToV KATACKEVAOTH
autoU Tou €EOTMAIOHOU UTTOPEL va €XEl WG ATOTEAEOHA AUENUEVEC
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1] MEIWUEVN NAEKTPOUAYVNTIKA avoaoia
Tou €§0MAIoUOU Kal, KOTA CUVETELD, UN OWOTH AglToupyia.

« O @opntog efomhiopdg  emkowvwviwv  padloouyxvotitwy  (RF)
418



(oupmep\apBavopévwy TIEPIPEPEIOKWY, OTWE KoAWSIa Kepaiag
Kal EEWTEPIKEG KEPQIEC) TIPEMEL VA XPNOIUOTIOIEITAL OE AMOOTACN
Touhdylotov 30 eKk. (12 ivtoeq) amd omolodnmote Turua Tou
Moumovu kat Tou PDA, cupnepihapfBavopévwv Twv KahwSiwv mou
kaBopifovtal and Tov KATAOKELAOTH. Z& SIOQOPETIKA TIEPIMTWON,
umopei va mpokAnBei peiwon ¢ anddoong autol Tou eE0TMAIGHOU.
MeTa tnv emavekkivnon Tou TnAepwvou oag, eNéyEte Eavd av To
Bluetooth eival evepyomoinuévo. Edv eival amevepyomoinuévo,
gvepyorolnote {ava to Bluetooth yla va Siacpalioste Tn petadoon
SeSopévwy o€ TPAYUATIKO XPOVO Kal TIG EIGOTIOIROEIC.

ATIOQUYETE QUTEC TIG TTEPIOXEG YIa TNV TOTOBETNON Tou alodnTrpa:

1. Xe mePLoyEG He Xahapd Séppa r e avemapkr ummodopLo AiTog, WOTe m
va ano@evxOei n eMaen Ue PUEC Kal 00TA.

2. Y€ TEPIOKEG TTOU UTTOPEL va XTUTTNBOUV 1) TIIECTOVVY, 1} TIAVW OTIG
omnoigg Eam\wveTe Katd tov UMvo.

3. Xe anmdoTaon UIKPOTEPN amod 7,5 K. (3 ivioeg) amd Tnv meploxn
€yxuong rj éveong.

4. Kovtd otn {wvn 1 o€ mePLOXES HE EPEBIOOUG, OUAEG, Tatovdl 1
TIUKVH TPIXOQUia.

5. Y& TIEPIOXEG IE OTTIAOUG 1) OUAEG.

Xproteg Android: Metd tnv evepyomoinon tng Aettoupyiag mtrong,
eNéy€te ava av to Bluetooth eival evepyomoinuévo. Eav eivai
QATIEVEPYOTIOINMEVO, EVEPYOTIOIROTE TO {avd yia va Slao@alicete T
petadoon Sedouévwv OE TIPAYHOTIKO XPOVO Kal TIG EIOOTTOIOEIG.
Xpnoteg i0S: Aev xpeldetal va AaBete umoyn autod To Bripa mpog
TO TTAPOV. 419



Mpo@ulageig

«+ Ot peTpnoelg pe To rtCGMS Ba mpémel va xpnaotpomolovvTal HOvo wg
avagopd yia TNV CUUMANPWHATIKH TTapakoAouBnaon Tou cakxapwdn
St kat Sev mpémel va xpnotpomolovvtal w¢ Baon yia KAvikn
Siayvwon.

To rtCGMS mpénel va agaipeBei Tereiwg mpv amd MayvnTiki
Topoypagia (MRI).

To rtCGMS mepiéxel TOAA HIKPA pEPN Ta ommoia eVOEXETAL va gival
£MIKivOUVa O€ TTEPIMTWON KATATIOONG.

Katda tn Sidpkela taxéwv petafolwv ¢ YAUKOING aipatog (mavw
an6 1,8 mg/dL avd Aento), ta emineda YAuKO(NG mou peTplouvTal
m oto Sidpeco uypd amod to rtCGMS pmopei va pnv avtioTolouv otd
enimeda yAuko{ng oto aipa. Otav Ta emimeda yAukd{ng oto aipa
HEWDVOVTAL YPriYopa, O aloBNTrpag UmopEi va epgavioet uPnAotepn
TP amé v mpayuatiky Tipn YAukd{ng oto aipa. Avtifeta, dtav
Ta emimeda YAUkA{nG oto aipa auavovtal ypriyopa, o aiodntripag
Ummopei va gpavioel xapunAdTepN TP amd TNV TPAYMOTIKA TIn.
‘Otav gpgavifovtal CUUMTWUATA UTTOYAUKAIWIaq i umepYAUKalUiag,
Ol UETPAOELC TOU aloBnTrpa mpémel va emalnBevovTal e LETPNTH
YAUKOING aipatog péow TpUMUaTog SAkTUAOU.

JoBapn aguddtwon 1f umEPPOAIK AMWAEIN UYPWV UMOpEl va
mpokaAéoouv avakpifBry amotedéopata. Eav miotelete OTL éxeTe
apudatwoei, cuPPBOLAEUTEITE auéowd évav emayyehpartia vyeiac.
Eav motevete 6T1 01 eveifelg Tou aioOntripa rtCGMS givat avakpieic
1] ACUVETIEIG XPNOILOTOINOTE évav HETPNTH YAUKOING QipaTog yia va
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eNéy€ete Ta emimeda yAukodng oTo aipa 1 yia va Babpovoproste tov
aodnmpa YAukdInG. Edv to mpdBANUa MOpapéVEl, aQalpéoTe ToV
alednTpa Kal TomoBeTHOTE évav véo.

Ekteviig alohoynon xpriong tou Wellion SENSOR CGMS éywve oe
dropa pe Safrtn Tumou | kau Tomou I, evw ot yuvaikeg pe Stafritn
KUnong dev mepihapfdvovtal oTiG ouddeg perénc. H amodoon
Tou rtCGMS Sev éxel ekTiunOei 6Tav autd xpnoldomoleital pe AAa
EUQUTEVHEVA LATPOTEXVONOYIKA TIPOTOVTA, OTIWE BNUOTOSOTEG.

Moévo ta avaAwatpa Wellion SENSOR Ba mpémet va xpnotpomolouvtal
pe o rtCGMS.

Eav 1o mpoidv Sev Aertoupyei owotd n éxel umootei BAARN,
OTAPATAOTE VA TO XPNOIUOTIOIE(TE.

‘OTav XPNOIUOTIOLEITAl OF 1ATPIKEG EYKATOOTACEL], O XEIPIoTAG Oa
TIPETIEL VA POPAEL YAVTIA KATA TN XPrion.

MOavég KAIVIKEG MAPEVEPYELEG

‘Onwg kaBe 10tpikry ouokeur], To Wellion SENSOR CGMS umopei va
mpokahéoel mapevépyele. OL o CUXVEG TapEVEPYELEG TTEpIAapBavouv
£puBPOTNTA TOU S€pUaTOC Kal €AKn OTO ONUEI0 €l0aywyng Tou
aiednmpa.
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MNp6cBeTec mMAnpoopieg acpaleiag

Ol QUOIONOYIKEG Sla@opég HETAgy Tou SIAPECOU LYPOU Kal TOU
TPIXOEISIKOU ONIKOU QiATOG UITOPEL VA TTPOKANETOUV SIAPOPETIKEG
UeTPROELG YAUKOING.

Al0opéG UETall Twv METPROEWV YAUKOING Tou aiobntripa oto
S1apeco vypod Kat TG YAUKOING OTo TPIXOEISIKO aipa pmopei va
mapatnpnBolv katd mepldSoug Taxéwv HETABOADV Twv emmédwv
YAUKOING OTO aiua, Onweg petd amd yevpata, SO0EIG (vOouAivng iy
doknon.

Eav npémel va unofAndeite o€ 1atpikn €€taon mou mephapBdvel
1OXUPH HayVNTIKA 1 NAeKTpopayvnTKA aktivoBolia (m.x. MRI 1 CT),
m APAIPECTE TOV ALOONTHPA 0OG KAl TOTTOBETAOTE VEO aloBNTrAPA YETA
v e&€taon. H emidpaon autwv Twv diadikaciwv otnv andédoon Tou
aodnTpa Sev éxet aflohoynOei.

H ouokeun gpapuoyi¢ aiobntpa gival amootelpwpévn 6tav n
ouokevaoia givat KAeloTr kat aAwpnTn.

Mnv kataUxete Tov alobntripa. Mnv Tov XpNnOoIUOTIOIEITE PETA TN
€N Tou.

Eoei¢ eiote umevBuvol yla Tnv acgal @UAagn kat Siaxeipion
TOU TNAEPWVOU oa¢. Edv umoPlaleoTe KAMOIO APVNTIKO CUMBAV
KuBepvoao@dAelag mou oxetiCetal pe Tnv epappoyr) Wellion AiDEX
SENSOR, €TKOWVWVAOTE UE TNV UMOOTAPIEN TIEAATWV.

BeBaiwBeite 611 To TNAéQWVO Kal To OET alobnTripa @uAdocovTtal
0€ AoQANEG UEPOG, UTIO ToV éNeyXO oac. AuTd ival onpavTiké yla va
anotparnei n mpdofacn r n mapafiaon Tou ZUCTAPATOC AMd TPITOUC.
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« H gpappoyry Wellion AIDEX SENSOR &ev mpoopiletal yla xprion o€
AéQwvo Tou €xel Tpomomolndei 1 TapApPETPOTTOINBEl peE TPOTO
WOTE VA aQalpei, va avTIKabloTd 1} va TapaKAUTEL TV EYKEKPIUEVN
SlapdPPWON 1 TOUG TIEPIOPICHOUE XPHONG TOU KATOOKEVLOOTH, 1
mou e omolovdnmote ANo Tpomo mapaPiadel v eyyunon Ttou
KOTOOKEVAOTH.

E€apTipaTa Tov GUGTHHATOG
Ovopacia: ZUoTNHA CUVEXOUG Kataypapng yAukolng Wellion SENSOR
Alapép@won ouCTAHATOG AUTO TO TIPOIOV TEPIAAUBAVEL évuvm

®opnté BonB6 Awaprtn, évav Mopmé kat évav AtloBntrpa Mukolng. O
Dopntdc Bonbog Atapritn Ba avagépetal mapakatw we PDA.
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ApBpoc

Aobnripac y\ukodng
JETd TV TomoBéTnon

Auté mov BAénelg Nw¢ Aéyerat povtéhou Tukaver

- H ouokevy TomoBétnong

Tou aebnmpa oag Bondd va

TonofBetiioete Tov  awodnTipa

Kaw amd 10 &éppa  oag.

Mepiéxet éva widlo mou lodyetat

Aloﬁnrjpacyhvké(nc AoBnTipac 010 §épuu Kat Kaf)oénvsi
Tipw and Ty TomoBétnon h Tov elkaunmto  aoBntipa va
(Zokevn egappoyig ouornpulroc G7-S01A: 10 | tomoBetnBei oto Séppa. Mohig
abntipa) K::TU:EXOUQ nuépeg o aoBntipac TomoBetnBei, To
¥PaQIC wiblo amoolpetal pésa o

Yhukolng

0UOKeUN TomoBETnong.

+ 0 AwBntipag yivetar opatdg
pévo petd v TomoBémon.
0 obnmipag petpd  Kat
amoBnkevel T TpéS YAuko{ng
dtav popIéTal 0 WA 0ag.
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Ap1Bpoc

Auté mov BAénelg Nw¢ Aéyetat yovtéou Tikdvel
‘Otav 0 mopmd¢ xpnotpomoleital
padi pe ™ Bdon Tov awobnTipa
YAuk6{ng, kat tav o

Mopmag alo0nTApag kat o mopmag ivat

uucTr'luu'ro< 67-01A: 10 svspvonomuévvm org owpa,

awveyol uépe ipaypatoroteitat pEtprion

Kataypagng Kat amoBrKevon Twv TGV
YAuko{ng YAuko{ng, kaba kat perddoon

Twv TIp@v oo PDA. / otnv

epappoyr Wellion
AIDEX Sensor.
—
a— PDA quoTiyaroc To PDA ypnotpomoteitat yia mv
auveyoc lpavion petproewv yAukodng
Kataypaoric G7-P02 Kau 10TopIKav dedopévwy, 6tav
k6l ouvdéetal pe s:vu hsnoupylk()
€T aL00NTr pa-moprmou.
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Meprypagovrag Ta eapTHHATA TOU CUGTHHATOG

®opntéc BonB6g Awafrtn
To PDA umopei va ayopaoTei EexwploTd — yia TANPOPOPIES OXETIKA HE
™ XPron Tou avatpééte oto EexwploTtd eyxelpidio Tou PDA.

Mopumdg Wellion SENSOR

O moumog xpnotdoroleital padi pe ™ Bdon
Tou alebntipa YAuko{ne. ‘Otav o atodntripag
KOl O TTOUTIOG EVEPYOTIOIOUVTAL OTO OWHA, TO
oUOTNHA LETPAEL KAl ATTOBNKEVEL TIG UETPNOELG
YAUKOING KaBwg

Kat petadidel Tig peTprioelg oto PDA/otnv
e@appoyn Wellion AiDEX SENSOR yia Kivntd.

Tuokevacia tou Wellion SENSOR CGM
H ouokevacia Tou atlodnTripa yYAukolng mePIEXEL évav amooTEIPWHEVO
alednTpa yAukd{ng mou gival mpooapTnpuévog o€ pia Bdon ailobntripa
KOl Mla CUOKEUN EQapHOYNG atodnTripa.

H ouokevaoia amooTelpwveTal he akTivoBoAia.
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YUoKeun Epappoync alcbntipa

AoOnTtripag yA\ukdlng
Tawia Bdong ailobntripa

Xprion véou aiadntipa yAukolng

TomoBétnon aodntrpa

« JUVIOTWHEVEG TIEPIOXEG VIO TNV EQAPHOYH
Tou alebnTripa anoteholV N Kolid, n e§w-
TEPIKN Kal N mow MAgUpA Tou Avw Bpayio-
va. Na BéAtiot anddoon, ano@uyete Thv
unepBoAikn kivnon n omoia pmopei va e€a-
oBevioel Tov aloOnTpa Kat TNV KOMNTIKA
Tawia. ATTo@UYETE TNV Tuxaia amokdOAAnon Tou alednTripa. ZuvioTda-
Tatdlaitepa va tonmobeteite Tov aloOnTripa otnv Ko\l oag mapd ota
XEPLa 1] OE ANNEC TIEPIOKEG.
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« Mpw TNV gpappoyr, XpPNOIUOTIOINOTE Ha-
VINAAKIA 0AKOOANG YlO VO AMOAUMAVETE
10 &épUa oTNV emMAeypévn TIEPLOXN Kal
TIEPIPEVETE €éva AEMTO ylA VA OTEYVWOEL
Na v amoguyn evoxAnong 1y epebiopol
Tou Séppatog aMdAleTe TakTIKA Ta onueia
TomoB£Tnong Tou alebntripa oac.

« Avoi&te Tn cuokevaaia Tou aloOnTipPaA.

Inueiwon: BeBawwbeite 6Tt 0 awodONnTH-
pag dev €xel AEel eENéyxovTag TV NUEPO-

m pnvia Aéng tou. Edv o aioBntripag éxet
Mé&el | n amooTelpwpévn CUOKELATIa
€ival KOTECTPAMPEVN, TTAPAKANOUME va
UNV TOV XPNOIMOTIOIOETE.

« AQalpéoTe TNV CUOKEUH €QAPUOYNG TOU
aiednmpa  otpifovtag TNV aplotepd-
oTpoQaL.

TomoBeTAOTE TNV OUCKEUH EQAPUOYAG
Tou aIoONTAPA MAVW OTNV EMAEYMEVN TTE-
ploxn. Méote oTaBePA MPOG TA KATW OTO
Sépua Kal TATAOTE TO KOUMTT Yla va TOTTo-
BeTrioeTe TOV AI0ONTHPA 0TO OWHA 0aG. APOU EICAYETE TOV AloONTH-
pQ, TTEPIUEVETE UEPIKA SEUTEPONETTA YIa VA EMTPEPETE OTO EMiBePA
™G Baong Tou aloOnTripa va KoARoeL oTo Sépua.
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- ApaipéoTe TNV OUOKELH €QAPUOYNG TOU
aednpa. Twpa, o alednTpag Ba mpémet
Va €XEL TTPOOKOANDBEL EMTUXWG.

Inueiwon: H gpappoyn tou aiobntrpa
UIMTOPE( va TIPOKONEDEL LWAWTTEG 1 Alpoppa-
yia. Eav n aigoppayia Sev otapatd, agat- Koupri amehevOé-
PE0TE TOoV AIoONTAPA Kal EQAPUOOTE évav pwong

VEO O€ SIaPOPETIKN TTEPLOXH.

« EvBuypappiote tov moumd pe
™ Bdon Tou aEONTAPA Kat
TNEOTE TOV TTOUTTO 0TABEPA OTN
Bdon tou aweBnTPa péxpt va
KOUMTWOEL oTn Bdon Tou al-
oOnTAPa Kat va otepewBei pe
aA0PANELQ.

S O

Inpeiwon: Eav n katevBuvon Tou mopmol Sev TapLAadeL HE AUTHY TNG
Bdong Tou aledNTHPQ, 0 TOUNOG Sev UMOPE( va yKATAOTABEl CWOTA.
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Inpeiwon: Otav o aledntrpag Kat o moumog cuvdeBouv To emimedo
TpooTaciag Umopei va @tdocel To IP48, mou onuaivel oti to emimedo
TPOOTAC{aG Mo TNV €(0050 OTEPEWV EEVWV AVTIKEIMEVWY Eival 4 Kal
1o enimedo mpootaciag and tnv gicodo vepoL e emPBAaBei emmTw-
OEIG Eival 8.
« H pn avaKuKAWOIUN CUOKEUN EQAPUOYHS
mpoopiletal yia pia pdvo xprion. Amop-
piYTE TN XPNOlMOTOINMEVN CuoKevaaoia i
TOU AEONTAPA KAl TNV CUCKEUN EQAPHO- .
yri¢ alobntripa cUUPWVA UE TOUG TOTTIIKOUG
KOVOVIOHOUG.
m AKOAOUONOTE MPOOCEKTIKA TA BrATA TTOU Ava@épBnKav Mo TAvw Kat
BePaiwBeite o6T1 xpnotpomoleite pdvo EEAPTAATA TTOU KATAOKEVAL0-
vtal a6 tnv MicroTech Medical. H xprion pn eykekpipévwy e€aptn-
UATWV UITopEi va TTPOKAAEDEL TPAUUATIOUO.

Z0{evén pe véo mopumo

MNa ™ ouleuén (kat amoouleuén) Tou TOUITOU CAG HE TNV EPAPHOYN
Wellion AIDEX Sensor oTo KivnTo 0a¢ TNAéQwvo, TapakoAoUUE
avatpé€te oto Eyxepidlo Egapupoyng oto Kévipo Bonbeiag tng
epappoyng Wellion AiDEX Sensor.

Ekkivnon aicOntipa

AgoU o aleBnTpag TomoBeTnBei pe emTuXia OTO CWMA COCG Kal
ouvdebei e Tov mopmo, To culevypévo PDA/n epappoyn Ba {ntrioet
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emPefaiwon yla TO av TIPOKEITAl yla VEO 1 XPNOIMOTOINUEVO
aiednmpa.

Eav n epappoyri Sev To evrtomioel autéupata, empPePaiwote Ot
mpdkertal yia “véo ailobntripa”.

Twpa, To PDA/n epappoyn Ba eppaviost o prvupa “Mpobéppavon
alednmpa” yla mepimouv 1 wpa. Metd amd 1 wpa Ba AauBAveTe TIHEG
YAUKOING Kal EIGOTTOINOELG.

‘Otav 0 MOUMAG XAOEL TN OUVEEDN PE ToV aloOnTripa Kal emavacuvoedei,
n €pappoyn Ba oag {NTroel va eMPBEBAWOETE av TIPOKEITAL YA VEO
N xpnowonomnpévo aiobntiipa. Eav dev avixveuBei autépata amo
mv e@appoyn, emPBeBaiwote “xpnowpomoinuévog aiobntripag” To
PDA/n gpappoyri Ba mapaleipel Tn Siadikacia mpobépuavong kat Ba
EeKVioEL Apeca va eppavilel TRy Tpéxouoa Tiur YAUKOIng oag.

Inpeiwon: Mnv akupwvete Tn Sladikacia mpoBépuavong Kata tn
xpnon véou awoOntrpa. H mapdAewdn tng mpoeTolaciog Tou véou
alednTpa Pmopei va o8nyrnoeL 0TV eUeAvion AavBaouévwy TIHWV
YAUK6{NG aipatog amod 1o cUoTNHA.

BaBupovopnon aicntipa

H Babpovépnon tou rtCGMS oca¢ XPNOIHOTIOIWVTAG TOV UETPNTH
YAUKOING QipaTog gival TpoalpeTiKn. MITOpEiTe va el0AYETE XelpoKivnTa
™V TP Tou peTpnTh YAUKO(NG yla Babupovounon étav n mocootiaia
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Slagpopd givat peyoAutepn amd 20%. ZuvioTATal va XPNOIUOTIOLEITE
HETPNOEIG TOU HETPNTHA YAUKOLNG peyaliTepeg amd 4 mmol/L (72 mg/
dL) yia tn Babpovéunon tou rtCGMS oag.

H Babuovounon pe tov petpnt YAUKOING aipatog pmopsi va
guBuypappioet TI peTPRoElG rtCGMS pE TIG TIPEG TOU METPNTH YAUKONG
aipatog.

MNa AemTOpEPELEG OXETIKA UE TO TIWG va Babuovourioete to rtCGMS oag,
avatpéfte oTo eyXepidlo TG epappoyng oto Kévipo BorBeiag tng
gpappoyng Wellion AiDEX Sensor.

mEdv OéNete va BabBuovoprioete To CGMS 0ag XpNOILOTOIWVTAG TOV
HETPNTA YAUKOING aipaTog, EIAYETE TNV TIUN TOU METPNTH péoa o€ 5
Aemtd amod ™ APn Tou Seiypatog and to SAKTUNO.

Juvenn xprion Tou PeTpnTr YAukodng: Edv BaBuovourioete to rtCGMS
XPNOIOTIOWVTAG TOV HETPNTH YAUKONG 00, XPNOIUOTIOINOTE ToV i510
HeTPNTA KA’ 6An T Sidpkela TN cuvedpiag Tou aledntrpa.
XpNOIUOTIOIEIOTE HOVO HETPNOEIGATTO TO SAKTUNO Yia va BaBuovouroeTte
70 rtCGMS. MHN XpnOIHOTIOLEITE TIHEG ATTO EVOANAKTIKEG TTEPIOXEG.

Agv ouviotdral n Babpovounon otav ta emimeda yAukolng av&dvovrat
1} HELWVOVTAL YPryopa.

INMavTikG: Mnv mpayUatomoleite Babpovopnon mepIooOTEPEG amd
Uia @opd KAOe 6 wpeC.
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Agaipegon aiobntripa

« Agaipéote Tov makié aiobntripa 6tav To PDA/n epappoyry Wellion
AIDEX SENSOR umo&elkvuel 0Tt 0 atoOntripag éxet A&eL i €av vihoete
ornolov8nmoTe epeBIopO 1 SuoPopia 0TO ONUEIO EPAPUOYNG.
Tpafri§te MPOOoEKTIKA TO AKPO TNG TAWVIAC TTOU CUYKPATEL ToV alobn-
Pa oTo Séppa Kal EEKOAAOTE TNV apyd PEXPL va a@alpeOei olo-
KAnpog o alodntripag. Mmopeite va xpnotponotoete (e0TO vepd pE
CamoUVL VIO VO AQAIPECETE TUXOV UTTOAEIPPATA KOAAG.

Miéote Ta SUO AKpa CUYKPATNONG OTN pia
TAELPA TNG Bdong Tou alodnTripa, Tpapréte
Tov Mopmd pakpld amé t Bdon Tou aiobn-
TAPA KAl OTN CUVEXELD APAIPECTE TOV TTOUTIO
WOTE va Umopei va xpnotpomnoindei {avd.

O aobntripag mpoopiletal yia pia povo
Xpron. AmoppiyTe Tov XPnOIUOTIOINUEVO AloONTAPA CUPPWVA UE
TOUG TOTTKOUG KAVOVIOHOUG,.

Inpeiwon: Befawbeite o1t n epappoyrn Wellion AIDEX SENSOR
givat ouCeuvypévn pe tov ailobntripa mpv v amoouleuén. Eav o
alobnpag Sev gival cuVSESEUEVOG e TNV EQAPUOYH, KAVOVTOG
KAIK 07O “Alaypa®n” Umopei va SlaypAapeTe povipa T yypagr Tou
alebnpa.
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AvTikatraotacn Tou aiedntipa

Metd t™ A€n tou ailobntipa, o awdntipag cag Ba otapatroel
autépata va Aertoupysi kat Ba  xpelootel va  avtikataoTtadei.
Emm\éov, €dv mapatnprioete omolovdrimote €pebiopd 1 Suopopia
oTO onueio papuoyne, r €dv n TomoBEtnon amotuxel, Ba mpémel va
QVTIKATAOTAOETE TOV AloBNTAPaA 00,

Epappoyn Wellion AiDEX SENSOR - Z0otnpa Aaxeipiong Aiaitn
H gpappoyry Wellion SENSOR xpnoiuormoleital o€ ouvduacud pe 1o
ovotnua CGMS Wellion SENSOR yia ouveyxrj mapakoAouBnon g yAu-
Kolne.

m lNa meploooTePE MANPOoPopies eMokePOeite To www.wellion.gr

ZuvVTI|PN O TOVU ZUCTHHATOG ZuveXoUGg Kataypagpng
Mukolng (rtCGMS)

KaBapiopog tov moumov

«  ATTOAUPAVETE TOV TTOUTO HE €Va HAVTNAGKL AAKOOANG.

« Mnv xpnotpornoleite SlalUTeG, aoetdv 1 SlahuTikd Baenc yia va
OKOUTTIOETE TNV EEWTEPIKNA EM@PAVELQ.

- Kpatote Tov mounéd oteyvo.

«  Mnv xpnolpormoleite Kavéva ATavTIKO.

Inpeiwon: Mnv Bubilete Tov moumd o vepd fi GANa vypad.
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An6ppin

AToppiPTe TOUG TTOPTOUG KAl TOUG aloBNTrpeg ou Sev XpNnolpoTol-
£iTe MAEOV OUPPWVA PE TOUG IOXVOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Yld TV
andppPn NAEKTPOVIKWY CGUOKEUWY, UITATAPLWY, AIXHUNPWV Kal Bloo-
YIKA emKivuvwy LAIK@WV. Mnv amoppinTtete Ta maAid mpoiovta f ta
e€aptripata ameubeiag. EmkowvwvioTe pe To TURpa €§umnpétnong
TEANATWV YO TTEPAUTEPW TTANPOPOPIEC OXETIKA UE TOV TPOTIO AmdppIPng
Twv €£aPTNUATWY TOU CUOTHUATOG.

Metagopa
ATo@UYETE va TOMoBeTroeTE Bapld avTikeipeva mavw otov PDA Kat Tov
mopmd. AOPUYETE TO APETO NALaKS wg Kat T BpoxH.

AmoBrikevon

Eav Sev xpnotuonolgite mpoowptvd Tov mopmd i To cUoTNUA AedNTH-
pa, amoBnkeLOTe Ta €€0PTANATA TOU CUCTHUATOG O SPOTEPO, ENPO,
KaBapo kat KaAd agpl{OpeVO XWPo.

O moumog Kat o awodntripag ival dpyava akpifeiag. Eav amotuyel n
AelToupyia Toug, UMOPOUVV VA EMOTPAPOUV HOVO GTOV KATAOKEUAOTH
yla €MOKEUN. Agv emTpémeTal o€ Tpita dtopa fj GANOUG opyavIopoUG
V0 EKTEAOUV EMIOKEVEC. Agv mapéxovTal Siaypdupata KUKAWUATWY Kat
NioTeg e€apTnuATWY OTO YXELPISIO.
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Mpodiaypagéc
. Ymo-e€apuijpata
Eibog Nopmdg Awgbnip PDA
- Aot a WELL19-S10D00T WELL19-S10D W\g.ELlaglgSOSOO:DP:f:M
k1 IBpGc poviéhou R X -
g % (G7-T01A) (G7-501A) (67-P02)
2 Midpketa {wrig i 10 pépec ]
4xpbua Midpreta {wii: 1 €t 4 xpova
Oeppokpasia erroupyiag 5-40°C (41-104°F)
Yypaoia Aetoupyi 10-93% (ywpic ovpmy I
Oeppokpacia amoBrikevong kat 90 - 60° 30° | 20- 60°
utagapi 20-60°C 4-30°C 20-60°C
m Yypacia amorKevon kat pETagopd 5-95% (Ywpic oupmoKvwon
Nigon amoBrikevong kat petagopdc 700hpa-1060hpa
. N 1P20 (Sev eivar
Babjog mpootaiag e10650u P48 | abidBpoyo)
Edpoc aviyvevane 36 mg/dL - 450 mg/dL
AUppatn cuyvotnTa Kat €6pog {bvng Aabppatn Egézg?&%é’mﬂz-z’% Gz
Actppatn Stapdpewon GFSK
AxtvoBoodyievn 1oyi¢ -2dBm

HAektpopayvntikn cupfarotnta

AUTEC Ol OUOKEVEG TpoopilovTal yla Xprion OTO NAEKTPOUAYVNTIKO
nepIBaNov mou kaBopiletal mapakdtw. O meAATNG i 0 XPROTNG TNG
OUOKEUNG TIPETEL va S1a0@ANICEL OTL N GUOKEUT XPNOILOTIOLETAL OE €va
TéTol0 TEPIBANNOV.
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Ot mapePPoAéG amd TRV padloouxveTNTa POPNTWV Kal KIVNTWV OU-
OKEVWV UTTOPE( VOl EMNPEACOLV T CUCKEUN).

Aev ouvioTtdtatl n Xprion AMwv e§0pTNUATWY EKTOC AUTWV TTOU €XOUV
KaBoPIOTE( YIa Tn oUoKeLT. Mmopéei va TpokaAéoouv au&npéveg ekmo-
UTTEG ) HEWPEVN TTPOOTACIO TNG CUOKEUNAG.

H ouokeun dev mpénel va xpnotgomnolgitat Simha 1) mavw o€ alov e€o-
TMALopO. Eav gival amapaitntn n xprion TG cuokeurg Sima r mavw og
&M\ov e€omAiopo, n ouokeun Ba PEMel va mapatnpeital yia va diacepa-
NoTel N opaln Aettoupyia TnG 0TV ouyKeKpIpévn Slapdpewon mou Ha
XpnotuomoinBei. m
H Baoikr andédoon meplypAaPeTal 0ToV MAPAKATW TTiVaKa.

Anddoon Nepypagny

‘Otav n ouykévtpwon yAuko{ng eivat >75mg/dL, n andkhion akpiBetag Tou
aoBntipa dev umepPaivel 1o £20%.
Otav n ovykévtpwan yuko{ne ivau < (75mgy/dL, n amokhion akpipeta dev
unepBaivel 1o £20mg/dL.

AkpiBeta pétpnong
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IEC 60601-1-2:

08nyiec kat 8rjAwon KataokevaoTh — nheKTpopayVNTIKR avoosia
H ouokevn mpoopiletat yia quan 070 N\eKTpOpayvnTIké mepiBaMov mou kaBopiletat mapakdtw. 0 medTg 1y 0
XPROTNG TG OuoKevr¢ Mpémet va Staopahioe! ot {T1 o€ TéT010 TEPIBANA
Aokn ekmopmav|  Tuppépewon Hhektpopayvntiké mepiBdhhov - o8nyiec
Exoués H ouokeur { evépyela pad fitwv (RF) povo yia
a ﬁlélUU (vm frov | Oudsat NV E0WTEPIKN TG Aertoupyia. Zuvema, ot ekmopméc RF g eivat
gISPR 1 1X n W oAU XapnAéc kat Sev ivat mBavé va mpokaléoou mapepBoréc
G€ KOVTIVEC NAEKTPOVIKEC OUOKEUEC.

m Exoyméc H DUDKEUI‘] E:Vﬂl KataMnAn yla xprion o€ oAe i £YKATAOTAOEI,
padioouyvotritwy | Tdén B TV OKIKGY &y Kat
CISPR1T EKEIV(D'V oy €ival dyeoa ouvdedepéve oo dnpoato diktuo

YaunMic tdong.
Exmopméc
appovIKGVIEC Tagn A MsmKlvnma ™ OUoKev Oi ;1[50!0)([] \e\ﬁoc 120 gl;\:jvmou £0poug
61000-3-2 PHOKD oY PETE TN OOKILN
Makvpdvoeig
SO g | ot i oG
IEC61000-3-3
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IEC 60601-1-2:

08nyiec kat 5Awon kataokevaoTi — NAEKTpOPAYVNTIKR MPooTadia
H ovokevr npoopl(ﬂm ya xpnoq ot n)\mpouuwnnm epiBaMov mou kaBopiletat mapakdtw. 0 meNdtne 1 o

XP1jOTNG TG GUOKERG MpémeLva & ot o€ éva TET010 MEPIBAM
Dok mpo- Eninedo Sokyurc | Emimedo ouppop- HAextpopayvniko mepipahlov -
oTaciag 1EC60601 QWong 0dnyiec
Ta daneda mpénet va eivat and oMo,
Hh\ektpootatiki . i . . | okupddepa i kepapukd makidia. Edv ta
ekpoption (ESD) fg w u:gz :Zuf"( fg w “:gz :lgﬂuwﬂc Sameda eivat kahuppéva pe ouvBETIKO
IEC 60601-4-2 i P i P VAIKO, N OYETIKR Uypacia mpémet va eivat
Toudyiotov 30%.
. . [£2kV kakadio +2kV kahwdio . -
Tayeia nAeKTpIK Pag N Hmottnta Tov nAekTpikoy pedpiatog Oa
etapatikiy pumy ;1 Lv . 1 . TipéneLva givat auTr vg TuMikoU Epmopt-
" 1KV ypapyé 1KV ypappé e iy
IEC 61000-4-4 £10000V/eEb300 £10030V/eE5300 Ko 1} voookopetakol mepipaNhovo.
+TKV ypappr +TKV ypapp mpog . —
Yngptaon IEC Tpog GND GND H ot tou nhektpikod pedjatoc ba
6100045 +2KV ypau +2KV ypau mpog TETEL Val ElVal QU ev6g TUKoD epmopt-
n00¢ GND oD KoU 1} voookopielakol mepiBdovtog.
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<5%UTyia 0.5

eBdopadec (>95% | <5% UTyia 0.5
Bubloe ton peiwon oy UT) | eBdopddec (>95% | Hmoiotnta Tou nhektpikou pevpatog Ba
pr— 6[0K0’"é( 40% UT yia 5 peiwon oty UT) 40% | mpémet va eivat autr evog Tumkol epmo-
Kt BioKupAvoEIC eBdopadec (60% | UTyia 5 eBdopad: pIKoU i} pelakov mepiBaMovog.
Tdong Ty peiwon oty UT) (60% peiwon oty Edv o xprioTng T ouokeur xpetaletal
—— 70% UTyia 25 UT)70% UTyia 25 | ouvexi Aerroupyia katd T Sidpketa Sia-
Tpopododiag epdopddec (30% | ePdopadec (30% KOGV PEUPATOC, OUVIOTATAL 1) GUOKEUT
EC61000-4- 11 peiwon oty UT) peiwon oty UT) <5% | va tpoodoteitar and adiaheurtn mapoyi

<5% UTyia 5s UT yia 55 (>95% pebpatog i amo pmatapia.

(>95% peiwon peiwon ot UT)

ot UT)

. To payvntiko medio ouyvotnTac 1oyvog
Ful;x:c;)c‘:];g /60 Ha) Ba mpémelva €€l Ta XapaKTNPIOTIKA TOU
payViG mebio IEC 3A/m 3A/m emmédou payvnTikol mediou ouxvoTnTaC
61000-4-8 10x00¢ o€ dTurn ToroBevia o€ éva TUTIIKO

£UMopIKo Kal VOoOKopEIaKd TEPIBANN
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IEC 60601-1-2:

08nyiec kat 5Awon kaTaokevaoTH — NAEKTPOPAYVNTIKY aTpwoia

XpHoTG Tr¢ GUOKEI¢ MpémeL va diao

H ouakevr) mpoopiCetat yia xprion ato nhektpopayvnTikd mepiaov mou kaBopietat mapakdtw. 0 meNdng 1 o

ahioel 6T pnoiponolital o¢ va TéTolo mepIBaMov.

80MHz-2,7GHz

Eninebo Eninedo oup-
Doxpn atpwoiag | - Sokipng IEC A HAektpopayvntikd mepiatov - odnyieg
60601 Hoppwang
0 q)opmoc Kat Kwntog onhiopidq smKoquvnu:v
fitwv Sev mpémetva xpnoy [
unoo‘mvn JIKpOTEPN AMO OMO10SAMOTE PéPOG TG
0UOKeUNC, oupmepapBavopévewy Twv kahwdiwy,
a6 TN GUVIOTWHEVN andoTaon dlaxwplopol mou
V(Vrms) vrohoyietat amd v e€iowon mou pappdletat ot m
150 kHz ~ 80 Wi guvatnla v ngunou‘). 5 )
, . rms VVIOT@HEVN anooTaon Slaywpiopol
gxgtgt‘llj)((vbmu( 2/::;(‘1’;2:/‘%;1 " 10,V di1 24P
IEC61000-4-67  |1arpicic (van] d:1.2 /P 80MHz~800MHz
Atoohodpeves |myavicic) ougvoTag q—2.3 \/’P 800M’Hz~2ASGHz o
padloouyveteC | 150KkHz~80MHz atpikiic 6mou P,EIVOI 1 HEYioTn ovopaorikij oxdg ££0dov Tou
EC 61000-4-3 nxaviknic) ool o€ 'wan (W) obppwva pe Tov KataokevaoTr
3V/m 3V/m Tou mopno kat d ivat n GUVIOTGEVN amooTaon

Slaywplapiou o€ pétpa (m). O evidoeg mediou ané
otaBepou mopmoug RF, omwg mpoadiopiovrar amd
nAeKTpopayvnTIKI} emToma épeuva, Ba mpénel va
€ival pkpoTEPEC amd To eninedo CUPHOPPWONG OE
KaBe €0po¢ ouyVOTAHTWV.

Evdéyetat va mpokipouy mapepPolég kovid oe
e€omNiopd ou pépet T akohoudn onpavon;: Q@
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IEC60601-1-2:

P DHEVN amo 16 U peragy Tov popNToU Kat KvnTou £EOmMIGHOD EMKOVWVIag pe
PaSI0GUYVOTNTEC KAl TG GUOKEURC

Autéc ot suokevég mpoopiovtat yia xprion oe éva mepiBdMov, dmou ot Statapayéc aktivoBoholpievng padio-

ouvoTnTac €ivar eheyyopevec. O medTNG 1y 0 XpROTNG TG GUOKEURG propei va oupBdhel aTnv amotpom Twv
nheKTpopayvTIK@V mapepBohav Slatnp@vac pia e\dyioTn andotaon petagl Tou popnTol Kat Kivntol e§o-
TGO EMKOWWVIAG PE padloguyvoTnTES (TOMOI) Kat TG GUOKEVTC OMWG GUVICTATAI TAPAKATW, CUPQVa
e ™ péytotn oy £€680u Tou e§onhiopiol emkovwvia.

Ano ) Slaywpiopol GUPPWVa i TN GUXVOTITA TO Topmoy (m)

Méyiotn ovop 1 10Y0¢

£6660u Tou mopmo (W) 150kHz-80MHz B0MHZ-800MHz 800MHz-2.5GHz
m d=1.2P d=12P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 038 038 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 3

lia mopmou¢ Babuovopnpévoug oe péyiatn toxy e€6dou n omoia dev mapari pandve, n eV

anogtaon dlaxwptopol d o€ pétpa (m) pmopei va umooyloTei XpnotpomolwvTag Ty §iowon mov epappo-
(etat ot ouyvoTNTA TOL MO0V, Omou P ival N péyloTn ovopaoTiki axug e€6dou Tou mopmoy o€ Watt (W)
OUMQWVA JIE TOV KATAOKEVAOTH TOU TOWTOU.

ZHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, 10x0et n andotaocn laywptopou yia 1o uPnAGTEPO EHPOC GUXVOTHTWV.
ZHMEIQZH 2: 01mapoloe kateuBuvrpiec 0dnyieg evoéyetatva pny Loxiouy o€ ONeg TIC MepITTWOELS. H S1ddo-
0N T¢ NAeKTpOPayvRTIKIC aktvoBoliag emnpedletal amd TV amoppo@non Kal Ty avtavakhaon and Ktipla,
QVTIKEijieva Kal avipwrmoug.
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KAwvikr ammédoon

MNa va anodeixBei n akpifela Tou cvotipatog CGM, Sie€rnxdnoav
SU0 TIPOOTTIKEG KAIVIKEG MENETEG O 9 KévTpa otnv Kiva. Ot peléteg
nepteduBavav evAAIKeG (18 eTwv Kal Avw) Kat madid (2 éwg 18 eTwv).
ZTIG HENETEG CUMPETEIXAV OUVOAIKA 121 eVAAIKEG (18 €TWV Kal Avw) Kalt
90 madid (2 £wg 18 TWV) pe oakxapwsdn dtaprtn Tomou 1 cakxapwdn
S1apnT TUMou 2. ZuvoAikd 209 dTopa OAOKARPWOAV TIG MENETEG.

Ol OUMPETEXOVTEG popovoav SUO 1 TECOEPIG AIOBNTAPES yla €wg
Kal 14 nuépec. TOUNAXIOTOV 2 AIoONTAPEG €QPAPUOOTNKAV OF éva
UTTOGUVONO CUMHETEXOVTWVY YIA TN MEAETN aKPIPBEING, WOTE VO GUYKPIOEL
N HETABANTOTNTA TWV HETPAOEWV PETAEY TwV aloONnTrpwv. Ot EVANIKES m
OUPHETEXOVTEG popovoav To rtCGMS Toug oTnV Kod Kal To dvw
Hépog Tou Bpayiova. Ta maidid popovoav o rtCGMS Toug oTnV Ko,
H/O kAwikr/é¢ ouvedpia/ég ENape/av xwpa TV nuépa 1-2, TV npépa
6-8 Kat TNV nuépa 14-15. Avaloya Pe TNV NAIKIO TOU CUMPETEXOVTA,
ouppeTeixav o€ pia KAvikr ouvedpia moikiAng didpkelag. H akpiBela
Tou rtCGMS a&lohoynOnke ouykpivovtag:

Tipég rtCGMS mou eNfjpOnoav oTo {510 1} TAPOHOLO XPOVIKO CNUEID HE
Tn GUCKEUN oUYKPLONG YST oTn HeENéTN O€ eVANIKEG.

Tipég rtCGMS mou eNpOnoav oTo {810 1} TAPOUOLO XPOVIKO CNUEID ME
Tn oUoKeuN oUykptong EKF otn pelétn og maidia.
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AmoteAéopata akpifeiag mov eAfj@Onoav and pehétn oe eviAiKeg
(oKlaKA¢ XprRoTNG)

Aeiktne AnoteMéopata

Méon Andhutn Zxetikr) Aagopd (MARD%) 8.66%

‘Otav To eninedo yAukd{ng oto aipa eivar > 79 mg/dL

Anotehéapara evidg ebpoug anmokhang =+ 20% amd Ty Tipr avagopdc. 94.56%

‘Otav 1o €ninedo yAuko{ng oto aipa eivar < 79 mg/dL

Ta anotehéopata Kupaivovtat eviog ebpoug anokhong = 19 mg/dL amd v T 172%
avagopdg. )

To mo000T0 TwV onpieiwv dedopiéviwv mou epminmtouy oI {wveg méypatog 100%
opatpatog Clarke A+B

To m0000T6 TwV onjieiwv dedojiéviwv mou epmimtouy oTi {wveg méypatog 100%

o@dhpatog ouvaiveong A+B

Mocoaoto npocoxng

MNocootd emtuyiag mpoeidomoinong umepyAukaipiag: 89,23% (6plo
mpo&idomoinong UEPYAUKAIUiaG oplopévo ota 200mg/dL)

Mocootd emtuyiag mpoeidomoinong umoyAukaipiog: 100,0% (6pto
mpo&idonoinong umoyAukaidiag optopévo ota 79 mg/dL)
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AmoteAéopata akpifeiag mov eEAj@Onoav amd pehétn os evijAikeg
(XxprioTng voookougiov)

Aeikng Anotehéopata

Méon Anohutn Zxetikr) Aagopd (MARD%) 9.55%

‘Otav 1o €ninedo yAukd{ng oto aipa eivar > 79 mg/dL

AnoteNéopata evidg e0poug amokNong +20% amd Ty T avagopdg. 93.02%

‘Otav To enimeSo yAuko{nG 070 aija eivat <79 mg/dL

Ta amotehéopata kupaivovtat evidg ebpoug andkhong = 19 mg/dL and v T 2.44%

avagopdc. A m
To mo000T6 TwV onpieiwv dedopiéviav mou epmimtouy oTi {wve méypatog 100%

o@dhypatog Clarke A+B

Tom0000T0 Twv onpieiwv dedopévwv mou epmimtouy oTig (ke Méypatog 100%

opaNpatog ouvaiveang A+B

Mocoato npocoxng

MooooTo emtuyiag mpogidomnoinong yla unepyAukaipia: 90,57% (6pto
mpo&Idomoinong yia urepyAuKalpia mou €xel oploTei ota 200mg/dL).
Mocootd emtuyiag mpogidomoinong yla umoyAukatpia: 97,37% (6pto
mpo&Idomoinong yia umoyAuKaipia mou £xel oploTei ota 79 mg/dL).
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Acgdleia

Kataypdenkav 3 avemBuunta oupBdavta mou oxeti(ovtal pE TN
ouokeun (aipoppayia, mTOVog Kal EpuOPOTNTA TOU S€PUATOC OTO ONUEio

TomoB£TNong) kat aTig U0 OUASES XPNOTWV.

AmoteAéopata akpifeiag mouv eAfj@Onoav amd TNV pelétn oe

nadia
Aeiktng AnoteMéopata
Méon Andhutn Zyetikr) Aagopd (MARD%) 9.51%
m ‘Otav n ouykévtpwon yhuko{n ivat > 70 mg/dL < 180 mg/dL
Anotehéapara evidg ebpoug amokhang + 15% amd Ty Tipr avagopdg. 82.10%
Anotehéopata evidg ebpoug amdkNiong + 40% amd Ty Tipn avapopds. 99.93%
‘Otav n ouykévtpwon y\ukodng eivat > 180 mg/dL
Anotehéopara eviog ebpoug anokhang +15% and Ty T avapopdg. 89.48%
AnoteNéapata evidg e0poug amokNong +40% and Ty T avagopdg. 100.00%
‘0tav n ouykévtpwon yAukodng €ivat < 70 mg/dL
Ta ﬂmm‘)\z‘ouum Kupaivovtat evtog ebpoug amokhong + 14 mg/dL and Ty tipr 91.28%
avagopdc.
Ta anotehéopata kupaivovtal evidg edpoug andkhiong + 40 mg/dL and T T 01.28%

avagopdg.
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Nocoot6 mpocoxr¢

MooooTo emtuyiag mpogidomoinong yia unepyAukaipio: 90,57% (6plo
npoeidomoinong yia urtepyAukatpia mou €xel oplotei ota 200 mg/dL).
Mooooto emtuyiag mpogidomnoinong yia umoyAukapia: 97,37% (6plo
TPOoEISomoinoNG yia UTTOYAUKAlia TIou £Xel oploTel oTa 79 mg/dL).

KAwviki) mapevépyeia

Stnv Sokiun oe madld Kataypdenkav 6 avemBUUNTEG EVEPYEIEG
OXeTI(OUEVEG ME TN OUOKELN (TOVOG, Kvnopog oto &épua, mprgiuo,
muwdng Bpdupwon, umodopla pala kat Sepuatitida oto onueio
£l0aywyng Tou alodntrpa).
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MNapaptnua
TOpBoAa

® Mnv emavaypnaotpomoleite
Epappolopevo pépog tumou BF

1060n0s

MNeploplopdE ATHOOPAIPIKAG TTIECNG

30°C
“/H/ ‘Opto Bepuokpaociag

95%

MNeplopiopdg vypaciag

Mové anootelpwpévo cOOTNHA PAYUOU
Ue EEWTEPIKT) TTPOOTATEVTIKY) CUOKEUATIQ,
AMOOTEIPWHEVO HE AKTIVOBOAIA.

Avatpé€te 0To eyXelPiSlo/PUANASIO oSnyIwY
laTPOTEXVONOYIKF) CUOKEUH

Mn 1oviCouoa aktivofoAia

MNpoooxn - Atite Ti¢ 0dnyieg xpriong
JupPouleuTeite TIC 0OnyieC xpriong

Kataokeuaotrig
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Elcaywyéag

E€ouoiodotnuévog Avtimpoowmnog otnv Eupwmaikr
Kowodtnta

Mn ac@alég yla payvnTiki Topoypagia

Mnv 10 Xpnoomnolsite v n cuoKevaoia givat
KOTECTPAUMEVN.

Huepounvia KaTaoKeung

Hpepopnvia Aéng

ApBpog maptidag

ZEIPIAKOG aplOpOG

AnoBAnTa HAekTpIkoU Kat HAekTpoVikoU E§omAiopoU

(AHHE)
Movadiké avayvwploTIKO GUOKEUNG

Zipa CE
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To eninedo mpooTaciag amd Tnv 0XWPNON OTEPEWV
Eévwv avTikelpévwy gival 4 (Mpootatevetal amd
oteped Eéva avtikeipeva Stapétpou 1,0 mm @ kat
avw).

To eninedo mpootaciag and Tnv el0xwWPENON VEPOU HE
emPBrafeic emmtwoelg eival 8 (MpootateveTal amd Tig
EMIMTWOELG TNG OLVEXOUC BUBIONG OTO VEPOD).



MAnpogopieg yia mOavég mapepuPoAég

‘Exel peletnBei o1l dtav ot xpriote¢ Aapfdvouv kavovikég S8oelg
aokopPikoV 0&€o¢ 1 aKeTAIVOQAiVNG (CUYKEVTPWON aOKOPBIKOU
o&éo¢ oTo aipa <Tmg/dL), oUyKEVTPpWON OKETapIVOPaivng oTo aipa
<1mg/dL), To pdppako dev Ba emnpedoel Tn pétpnon YAukolng tou
aiobnmpa. H udpofuoupia €xel oNUAVTIKO QVTIKTUTIO OTIG TIMEG
pétpnong CGM. To péyebog tou o@dluatog eaptdtal amd tnv
TIPAYMATIKY) OUYKEVTPWON NG TIHAG ouplkoU o&éog oto aipa. Edv o
XPoTng atoBdvetal 4Tl n Tpéxouca GuOIk katdotaon Sev Taiplddel
HE TIG METPAOELG YAUKOLNG TTou AapBdvovTatl amod To ZVoTnpa ZuveXoug
Kataypaeric Mukolng i umoyidetat 4Tt ot PETPROEIG UMTOPEL va ival
avakplBeic, n pétpnon yAUkodng aipatog umopei va mpaypatomoindei
XPNOIHOTOIWVTAG évav peTpNTH YAUKO(NG aipatog pe Seiypa améd to
SAKTUAO Kal Ol avTIOTOIXEG EVEPYELEG Slaxeiplong umopouv va AngBolv
He Bdon TIC TIREG TNG METPNONG. ‘OTaV XPNOIMOTIOLEITE évav UETPNTH
YAUKO{NG aipatog, KataypayTe TIG TIMEG YAUKOING aipaTtog oag apéowc
HETA TN UETPNON YlA VO OTTOQUYETE TUXOV EEXAOMEVEG UETPNOELS 1
QAVAKPIBEIEG OTIC METPNOELG.

451



MoOavoi Kivéuvol

Avakpifeic Tipég yAukolng
H ékBeon oe BepudtnTa yia peydlo Xpoviké Sidotnua pmopei va
TIPOKAAEDEL N OKPIBH amoteNéopata.

'Hmeg éwg ooBapég avtidpdaceig mou oxeti{ovrat pe Tn pOopd Tou
aiedntipa.

MN.x. aMepyikn avtidpaon, pETplog éwg ooBapdg kvnoude, e€avonua,
£pUONNO, alpoppayia, pikpn Aoiuwén oto onueio el0aywyng, Suopopia
KaTd TNV ElCaywyn).

YnepyAukaipia iy umoyAukaipia
JuppAvta UTTOYAUKAIMIaG Kal UTEPYAUKALMIAG TTOU TTPOKUTITOUV amod
XOpEVEC TTPOEISOMTOINTELS i} avakpifeleg alodnTrpa.

MOava KAvika o@éAn

Ta mBavd kKA\vika o@éAn Tou cuotripatog Wellion SENSOR CGM eivat
n Bertwpévn Saxeipion g HbA1C kat ¢ TIR yla avotnpotepo
YAUKQIUIKS ENeyxO.

JUVTOHEUCH TOU XPOVOU TTOU SLaVUETAL OE UTTOYAUKALH{O KAl MEiwon TNG
unepyAUKalpiag o€ emelcodia umo- Kal UTEPYAUKaIpiag o€ aoBeveiG pe
St
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Mwoodpilo

MéetpnTti¢ YAUKONG aipatog
Mia ouokeury TTou XpnolpoToLEiTal yia T HETPNON Twv emméSwv
YAUKOING OTo aipa.

AnoteAéopata YAuko{ng aipatog

H ouykévtpwon YAUKOING OTO aipa HETPIETAL EITE WG XINOOTOYPAUUA
YAUKO{NG avd dekatohitpo aipatog (mg/dL) gite wg XINOOTO TOu HOA
YAUk6{nG avd Aitpo aipatog (mmol/L).

Tuvexng Kataypaer yAukodng (CGM) m
‘Eva CGM xpnotomolei évav HIKkpo alobnTripa ou el0AYETAL KATW amo

To &épUa oag yla va IETPROEL TNV MToodTNTa YAUKONG 0To uypd OTO
Sépua oag, mou ovopaletal SIApETO LYPO.

Autd ta amoteléopata YAUKO(NG amooTéNovTal OTn OUVEXEID OF
éva PDA/Egappoyr, omou epgavifovtal wg emimeda yAukd{ng kat
HAKPOTIPOBETES TAOELG YAUKOTNG.

YnepyAukatpia (uPnAn yYAuko{n aipatoc)

Ygnha enimeda yAUKOING 0TO Qipa, eMiong yvwotd wg uynAr yAukoln
aipatog. ‘Otav Sev aQvTIUETWMIOTEL, N umepyAuKaldia umopei va
odnyriogl og coBapPEG EMITAOKEG.

Su{NTAOTE YE TOV EMAYYENUATIO LYEIOG 0aG yla va TTPOoSIoPIoETE TO
uPNnAo emimedo YAukOINnG oag.
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YmoyAukatpia (xapnAr yAuk6dn oto aipa)

XapnAd enineda yAukolng oTo aipa, EMoNg yvwoTtd wg xapnAr yAukoln
aipatog.

‘Otav 8ev avTIPETWMOTEl, N UMOyAuKaldia Umopsi va odnynoel og
ooBapég emMmAOKEG. Zu{NTAOTE UE Tov emayyeAatia Lyeiag oag yia va
TPOooSI0pIoETE TO XapNAS oag emimedo YAUKOING.

Alapeco vypo
To vypd mou MEPIBANEL OAA TA KUTTAPA TOU GWHATOG,.

Ivooulivn

m Mia opuovn mou mapdyetat and 1o TMAYKpEag Kal puBuilel tov
petaBoliopd tng YAukolng kat AWV BpenTIKWY cuoTatikwy. Edv To
TIAYKPEQG €XeL UTTOOTEL BAARN Kat Sev Tapdyel IVOOUAiVN, évag YlaTpog
UTTOPEL Va ouVTayoYpaPrioel eVEDELG IVOOUAIVNG yia va Bonbricel ta
dropa pe Sapritn va eme€epydlovtal tn YAukdln (Caxapn).

MNeplopiopoi

Mia SiAwaon ac@aleiag mou TEPIYPAPEL CUYKEKPIUEVES TIEPITTWOELG
oTiG onoieg Sev mpémel va xpnotpomoleital o Wellion SENSOR CGM,
eneldn pmopei va eivat empPAaBég yia eodg 1y va mpokaléoel {nuid oto
ovoTtnpa.
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mg/dL
XINOOTOYPapUa avd SeKATONTPO: pia armd TG SUO TUTIIKEG HOVASEG
HETPNONG yla TN OLYKEVTPWON YAUKOLNG (cakxdpou) oTo aipa.

mmol/L

XIAMooTo Tou oA avd Aitpo: pia amd tig SUo TumikéG povadeg pétpnong
yla T ouykévipwaon yAukolng (cakxdpou) oTo aipa.

455



wwellion

SENSOR

d MicroTech Medical (Hangzhou) Co., Ltd.
No.108 Liuze St., Canggian, Yuhang District,
Hangzhou, 311121 Zhejiang, PR.China

(MC Medical Devices & Drugs S.L
(/Horacio Lengo N° 18 CP 29006,

Mélaga-Spain

Service and Distribution:
MED TRUST Handelsges.m.b.H.
Gewerbepark 10, 7221 Marz, AUSTRIA

www.medtrust.at; www.wellion.at

C€ 0197

L M D ESTRUST

THE MEDICAL SERVICES COMPANY

W19-514D32 20251113





