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Johdanto

Kiitos, etta valitsit DiaExpert CGM 2 Continuous
Glucose Monitoring System -jatkuvan glukoosinseu-
rantajarjestelman (josta kdytdmme jaljempana nimea
CGM-jarjestelma). DiaExpert CGM 2 -jarjestelma
sisaltda kaksi laitetta: Continuous Glucose Monitoring
-sensori ja Continuous Glucose Monitoring -sovellus.
Lue tdman kayttdohjeen sisaltamat tiedot huolellisesti
ennen CGM-jarjestelman kayttoa.

Takuu ja kayttdehdot I6ytyvéat osoitteesta https://
diaexpert.com/fi/downloads.

Laitteen toimittaja lahettdad pyynnosta kayttdohjeiden
paperiversion ilmaiseksi (toimitus 7 kalenteripaivan
kuluessa).



CGM-jarjestelman
kuvaus

DiaExpert CGM 2 esittéda reaaliaikaiset glukoositasot
ja mahdollistaa sensorin glukoosiarvojen jatkuvan
tarkastelun valitsemallasi mobiililaitteella. Jarjestelma
seuraa glukoositasoasi mittaamalla kudosnesteessa
olevan glukoosin maaran minuutin valein. lhoon
kiinnitetty sensori lahettda glukoositulokset DiaExpert
CGM 2 Continuous Glucose Monitoring -sovellukseen
(CGM-sovellus).

Sovellus esittdad glukoositasot ja pitkan aikavalin
glukoositrendit. Sovellus antaa myds halytyksen, jos
glukoositasosi on vaarallisella alueella tai sen voidaan
ennustaa siirtyvan vaaralliselle alueelle.



Jarjestelma havaitsee myds trendeja ja seuraa malleja
seka auttaa hyperglykemia- ja hypoglykemiajaksojen
havaitsemisessa, mika helpottaa seka akuutin etta
pitkaaikaisen hoidon saatdéa. Jarjestelman tuloksia on
tulkittava glukoositrendien ja useiden perakkaisten
mittaustulosten perusteella.
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1. Tarkeita tietoja

Continuous Glucose Monitoring (CGM) -sensori on
reaaliaikainen, jatkuva glukoosinseurantalaite. Kun
jarjestelmaa kaytetaan yhteensopivien laitteiden
kanssa, se on tarkoitettu diabeteksen hoitoon
2-vuotiaista ja vanhemmista henkildistéa. Se on
suunniteltu korvaamaan sormenpaamittaukset
diabeteksen hoitoon liittyvia paatoksia varten. Jéarjes-
telman tulosten tulkinnan on perustuttava glukoosin
suuntauksiin ja useisiin perakkaisiin ajan kuluessa
saatuihin lukemiin. Jarjestelma havaitsee myos
suuntauksia, seuraa malleja ja auttaa havaitsemaan
hyperglykemia- ja hypoglykemiajaksot, mika helpottaa
seka akuuttia etta pitkaaikaista hoidon saatoa.



1.1.1 Kayttotarkoitus

Continuous Glucose Monitoring (CGM) -sensori: Kun
CGM-sensoria kaytetdan yhdessa yhteensopivan
ohjelmistosovelluksen kanssa, sen tarkoituksena on
mitata jatkuvasti kudosnesteen glukoosipitoisuutta.
Se on suunniteltu korvaamaan sormenpaamittaus
hoitopaatosten tekemisté varten.

Continuous Glucose Monitoring (CGM) -sovellus (i0OS/
Android): Kun CGM-sovellusta kaytetdan yhdessa
yhteensopivien sensorien kanssa, sen tarkoituksena
on mitata jatkuvasti kudosnesteen glukoosipitoisuutta,
ja se on suunniteltu korvaamaan sormenpaamittaus
hoitopaatdsten tekemisté varten.

1.1.2 Kéyttoaiheet

1) Tyypin 1 ja 2 diabetes mellitus
2) Erityiset diabetestyypit (lukuun ottamatta monogee-
nista diabetesta, eksokriinisen haiman sairauksia



seka ladakkeiden tai kemikaalien aiheuttamaa
diabetesta)

3) Epénormaalit veren glukoositasot

4) Potilaat, jotka tarvitsevat parempaa glykeemista
hallintaa

5) Henkilot, jotka tarvitsevat saannéllista tai jatkuvaa
glukoosin hallintaa

Diabeetikkopotilaat (= 2 vuotta).

Taman laakinnallisen laitteen kohderyhmaén kuuluvat
vahintaan 18-vuotiaat henkildt, joilla on perustason
kognitiiviset taidot sekd valmiudet lukea ja liikkua
itsenaisesti. Se on tarkoitettu seka terveydenhuollon



ammattilaisille ettd muille aikuisille, joiden on
seurattava jatkuvasti tai sdanndllisesti omaa tai muiden
glukoositasoa.

&

Continuous Glucose Monitoring (CGM) -jarjestelméa on
poistettava ennen magneettikuvantamista (MRI).

CGM-sensoria ei saa kayttaa tietokonetomografiassa
(CT) tai suurtaajuisessa sahkovirralla tehtavassa
lammityshoidossa (diatermia).

Asetaminofeenin enimmaisannosta suuremman
annoksen ottaminen (esim. > 1 gramma 6 tunnin valein
aikuisilla) voi vaikuttaa CGM:n lukemiin ja saada ne
vaikuttamaan todellista suuremmilta.

CGM-jarjestelméaa ei ole arvioitu seuraavien



henkildiden osalta:

» Raskaana olevat naiset
* Peritoneaalidialyysipotilaat
* Potilaat, joille on asennettu sydamentahdistin

* Potilaat, joilla on hyytymishairioita tai jotka saavat
antikoagulanttilaakitysta

* CGM ei sovellu kaytettavaksi happirikkaassa
ympéristossa.

+ CGM-sensoria ei saa kayttaa tietokonetomografiassa
(CT) tai suurtaajuisessa sahkévirralla tehtavassa
ldmmityshoidossa (diatermia).

* Irrota CGM-sensori sahkokauterisaation seka sahko-
kirurgisten ja diatermialaitteiden kayton ajaksi.

+ CGM-jarjestelmaa ei ole arvioitu peritoneaalidialyy-
sipotilailla, potilailla, joille on asennettu sydamentah-
distin, tai potilailla, joilla on hyytymishairiéita tai jotka
saavat antikoagulanttilaakitysta. Tutustu kaikkiin



DiaExpert CGM 2 -jarjestelméan ohjeisiin ennen
tuotteen kayttoa.

CGM-jarjestelmaa ei saa kayttaa potilailla, joilla
esiintyy ihonalaisia kyhmyja.

Tutustu kaikkiin DiaExpert CGM 2 -jarjestelméan
ohjeisiin ennen tuotteen kayttoa.

Kayttdopas sisaltdaa kaikki turvallisuustiedot ja
kayttohjeet.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
siitd, miten sinun tulisi kayttaa sensorin keraamia
glukoositietoja diabeteksen hallinnassa.

Jos jarjestelmaa ei kayteta kayttdohjeiden mukaisesti,
seurauksena voi olla vaarallisen matalan tai korkean
glukoositapahtuman huomaamatta jaaminen ja/tai
hoitopaatdksen tekeminen, joka voi johtaa loukkaan-
tumiseen. Jos jarjestelman glukoosihalytykset ja
-lukemat eivat vastaa oireita tai odotuksia, kayta
sormenpaamittauksen glukoosiarvoa diabeteksen
hoitoon liittyvien paatdsten tekemiseen. Hakeudu
tarvittaessa laakarin hoitoon.

» Taman laitteen kayttda muiden laitteiden vieressa tai



niiden paalla tulisi valttaa, koska se voi johtaa laitteen
toimintahairiéén. Jos tallainen kayttdé on valttama-
tonta, tata laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava
niiden asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi.

Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maaritte-
lemien tai toimittamien lisdvarusteiden, muuntajien ja
johtojen kayttd voi lisata laitteen sahkdmagneettista
sateilya tai heikentad sen sahkdmagneettista hairién-
sietokykya ja johtaa laitteen toimintahairioon.
KANNETTAVIA RF-viestintalaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttaa alle 30 cm:n (12 tuuman)
etaisyydella mistaan [GX-01F]-laitteen osasta,
mukaan lukien VALMISTAJAN maarittamat johdot.
Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky voi
heikentya.

Tarkista aina mobiililaitteesi kdynnistamisen jalkeen,
ettd Bluetooth-toiminto on kytketty paalle. Jos
Bluetooth on pois paalta, kytke se takaisin paalle,
jotta reaaliaikainen tiedonsiirto ja ilmoitukset toimivat.



Valta alueita:

1. joissa iho on I0ysa tai joissa ei ole tarpeeksi
rasvaa lihasten ja luiden suojaamiseksi.

2. jotka voivat helposti osua johonkin tai joihin
kohdistuu nukkuessa painetta.

3. 2-3 tuuman (5-7,5 cm) etaisyydella infuusio- tai
injektiokohdasta.

4. vyétarénauhan laheisyydessa tai alueita, joiden
iho on artynyt tai arpeutunut tai jossa on tatuointeja
tai runsas karvoitus.

5. jossa on luomia tai arpia.

Jos sinulla on Android-kayttojarjestelma, tarkista
lentokonetilan kayttoon ottamisen jalkeen, etta
Bluetooth on paalla. Jos Bluetooth on pois paalta,
ota se uudelleen kayttdon, jotta reaaliaikainen
tiedonsiirto ja ilmoitukset toimivat. i0OS-kayttajien ei
tarvitse toistaiseksi huomioida tata.

Tama laakinnallinen laite on suunniteltu niin, etta
myos laaketieteellistéd asiantuntemusta vailla olevat



henkilét voivat kayttaa sita turvallisesti kotona.

Lapset eivat valttamatta tunnista hypoglykemian
(alhaisen verensokerin) oireita tai pysty kertomaan
niistd. Ala luota pelkastaan lapsen ilmoittamiin
oireisiin. Kayta aina CGM-trenditietoja ja halytyksia
yhdessa sormenpaaverindytteen kanssa, erityisesti
ennen hoitopaatdsten tekemista, hypoglykemiaa
epailtdessa tai jos CGM-lukemat eivat vastaa lapsen
kayttaytymista tai vointia.

Sensorin asetin ja kaytdsta poistettu sensori
sisaltavat pienia osia, jotka voivat aiheuttaa tukehtu-
misvaaran. Pida ne poissa lasten ulottuvilta kayton
aikana ja sen jalkeen, ja havitd ne valittomasti ja
turvallisesti.

CGM-sensoriin ei saa tehdd muutoksia. CGM:n
muutokset, jotka tehdaan ilman laakinnallista
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valvontaa, voivat aiheuttaa tuotteeseen toimintahai-
ridita ja tehda siita kayttokelvottoman.

Ennen tdman tuotteen kayttda sinun on luettava
kayttdopas tai saatava koulutusta ammattilaiselta.
Kotikayttoon ei tarvita laakarin maaraysta.

CGM sisaltda monia pienia osia, jotka saattavat olla
vaarallisia nieltyna.

Kun verensokeri muuttuu nopeasti (yli 0,1 mmol/L
minuutissa), esimerkiksi likunnan aikana tai verenso-
keria alentavien laakkeiden kaytén jalkeen, CGM:n
kudosnesteesta mitatut glukoosiarvot voivat poiketa
verensokeriarvoista. Kun veren glukoosipitoisuus
laskee nopeasti, sensori saattaa antaa veren
glukoosipitoisuutta korkeamman lukeman; kun veren
glukoosipitoisuus taas nousee nopeasti, sensori
saattaa antaa veren glukoosipitoisuutta alhaisemman
lukeman. Tallaisissa tapauksissa sensorin lukema
tarkistetaan sormenpaasta tehtavalla verikokeella
verensokerimittarin avulla.

Vaikea nestehukka tai liiallinen nestehukka

saattaa johtaa epatarkkoihin tuloksiin. Jos epailet
nestehukkaa, ota valittdmasti yhteys terveyden-



huollon ammattilaiseen.

Jos arvelet, ettd CGM-sensorin lukema on epatarkka
tai ettéd se ei vastaa oireita, mittaa veren glukoosi
glukoosimittarilla tai kalibroi sensori. Jos ongelma
jatkuu, poista ja vaihda sensori.

CGM:n suorituskykya ei ole kdytdssa muun implan-
toitavan laakinnallisen laitteen, kuten sydamentah-
distimen, kanssa.

Yksityiskohtaiset tiedot siita, mitka hairiét saattavat
vaikuttaa havaitsemistarkkuuteen, on esitetty
kohdassa "Mahdollisia hairi6ita koskevat tiedot”.

Sensorin kiinnityksen 16ystyminen tai sensorin
irtoaminen voi aiheuttaa lukemien puuttumisen
sovelluksesta.

Mikali sensori I10ystyy tai irtoaa, sovelluksessa ei
ehk3 ole lukemia.

Tama tuote on vedenpitava ja sitd voi kayttaa
suihkussa ja uidessa. Ala kuitenkaan vie sensoreita
yli 2 metrin syvyiseen veteen yli 1 tunniksi.

DiaExpert CGM 2 -jarjestelmalla on suoritettu laajoja
kayttajatesteja tyypin 1 ja tyypin 2 diabeetikoilla,
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mutta tutkimusryhmiin ei kuulunut raskausdiabetesta
sairastavia naisia.

« Jos tuote ei toimi asianmukaisesti tai on vahingoit-
tunut, lopeta tuotteen kaytto.

» Jos sensorin karki katkeaa, ala kasittele sita itse.
Hakeudu valittémasti ammattitaitoisen terveyden-
huollon avun piiriin.

+ Pida vahintdan 2-3 tuuman (5-7,5 cm) etaisyys
insuliinin injektiokohtien ja CGM-sensorin valilla
hairididen minimoimiseksi.

Kuten kaikki ladkinnalliset laitteet, myés DiaExpert
CGM 2 -jarjestelma voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Yleisimpia haittavaikutuksia ovat ihon punoitus ja
haavaumat sensorin kiinnityskohdassa.



» Kudosnesteen ja kapillaarisen kokoveren fysiolo-
ginen ero voi aiheuttaa eroja glukoosimittauksen
tuloksissa. Kudosnesteen ja kapillaariveren glukoo-
simittausten eroja voidaan havaita veren glukoosin
nopeiden muutosten aikana, kuten aterian jalkeen,
insuliiniannoksen ottamisen jalkeen tai liikunnan
jalkeen.

Jos sinulle tehdaan 1aaketieteellinen hoitotoimenpide,
johon liittyy voimakasta magneettista tai séhkémag-
neettista sateilya (esimerkiksi MRI- tai CT-tutkimus),
irrota sensori ennen toimenpidettd ja asenna uusi
sensori toimenpiteen jalkeen. Naiden toimenpiteiden
vaikutusta sensorin suorituskykyyn ei ole tutkittu.

Sensorin asetin on steriili, jos sen pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Varmista ennen
sensorin kayttddnottoa, ettéd pakkaus on ehja.

+ Ald anna sensorin jaatya.
« Ala kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.
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» Olet itse vastuussa puhelimesi asianmukaisesta
suojaamisesta ja hallinnoinnista. Jos epailet
DiaExpert CGM 2 -sovellukseen liittyvaa tietotur-
vauhkaa, ota yhteytta asiakaspalveluun.

» Pidéa mobiililaitteesi ja sensorisarjasi turvassa,
jotta kukaan ei paase kasiksi jarjestelmaan tai voi
manipuloida sita.

+ DiaExpert CGM 2 -sovellusta ei ole tarkoitettu kaytet-
tavaksi puhelimessa, jota on muutettu tai muokattu
siten, ettéd valmistajan hyvaksyma konfiguraatio tai
kayttorajoitus on poistettu, korvattu tai kierretty, tai
joka muutoin rikkoo valmistajan takuuehtoja.



Tama osio sisaltaa tarkeaa tietoa hoitajille, kuten
vanhemmille ja huoltajille, jotka kayttavat DiaExpert
CGM 2 -jarjestelmaa lapsen seurantaan.

A. Roolisi hoitajana:

Olet vastuussa DiaExpert CGM 2 -jarjestelman

kayttdonotosta, paivittdisesta hallinnasta ja tietojen

tulkinnasta lapsen puolesta.

« Sinun on varmistettava, ettd sensori on asennettu
oikein ja toimii moitteettomasti.

+ Olet vastuussa halytysten asettamisesta ja niihin
reagoimisesta.

B. Keskeiset erot lasten diabeteksen hoidossa:

* Hypoglykemian tunnistaminen: Pienet lapset eivat
valttamatta pysty tunnistamaan tai ilmaisemaan
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matalan verensokerin oireita. Et voi luottaa siihen,
ettd lapsi kertoo voinnistaan. CGM-trendeihin
ja halytyksiin on kiinnitettava erityistd huomiota,
erityisesti jakamisominaisuuden avulla.

Nopeat glukoosimuutokset: Lasten glukoositasot
voivat muuttua nopeammin kuin aikuisten aktiivi-
suuden, kasvuhormonien ja vaihtelevan ravinnon-
saannin vuoksi.

Sensorin kiinnityskohdan hallinta: Lapset ovat usein
aktiivisempia ja sensori voi tarttua vaatteisiin tai
huonekaluihin. Varmista, ettd sensori on kiinnitetty
tukevasti, ja harkitse lisakiinnityslaastarin kayttéa
terveydenhuollon ammattilaisen suosituksesta.

Tietojen jakaminen:Jaa/seuraa-toiminto (osio 6.2)
on tarkea tyokalu hoitajille. Sen avulla useat hoitajat
(esim. molemmat vanhemmat tai kouluterveyden-
hoitaja) voivat seurata lapsen glukoosiarvoja etana.



2. Tuoteluettelo

Jatkuvan glukoosinseurantajarjes-
telman sensori on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa
CGM-sovelluksen kanssa jarjestelmana. Seuraavassa
taulukossa on esitetty tuotteiden yhteensopivuus:

Paino: 48.8+3 g

Sensori

Koko: 22 x 23,8 x 4 mm
Paino: 2 g

sensori

Milts tuote nayttaa | Tuotteen Mallin Tehtava
nimi numero
e Sensorin asetin auttaa
sinua kiinnittdmaan
sensorin ihon alle.
Asettimessa on neula,
joka puhkaisee ihon, jotta
Jatkuvan sensori voidaan aseltaa
sensormasein | gukoosinseuran | Gx01F | o alle. Kun sensor on
Koko: 49 x 49 x 57 mm o b ; neuia verantyy
tajérjestelman | (15 paiva) | automaattisesti takaisin.

« Sensori on kiinnitettéva
osa, joka nakyy vasta
Kiinnittamisen jalkeen.
Sensori mittaa ja tallentaa
glukoosiarvot, kun se on
Kiinnitetty kehoon.
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Milta tuote nayttaa

Tuotteen
nimi

Mallin
numero

Tehtava

Sovellus
jatkuvaan
glukoosin

seurantaan

RC2111
(i0s)

RC2112
(Android)

Puhelimessa kaytettiva
sovellus, jonka avulla

voit vastaanottaa ja
tarkastella glukoosiarvoja
seka saada muistutuksen,
kun glukoosiarvo ylitta
ennalta méritetyn ylé- tai
alarajan. Se sisaltaa myos
Jérjestelmaasetukset ja
muita toimintoja, joiden
avulla kéytajat voivat
analysoida ja arvioida
jatkuvan glukoosinseu-
rannan glukoosilukemia ja
laatia raportin

RW1002

(Android
Watchille)

Android Watchiin
saatavilla oleva sovellus,
joka voi vastaanottaa
tietoja suoraan
sensorista, nayttaa
sinulle reaaliaikaiset
glukoosiarvot, trendit ja
halytykset.

Eri sensorimalleja voidaan kayttéda yhdessa sovelluksen

eri mallien kanssa.




3. Sovellukset ja
ohjelmisto

Voit ladata DiaExpert CGM 2 -sovelluksen Apple APP
Storesta tai Google Playsta. Tarkista mobiililaitteesi
kayttdjarjestelma (OS) varmistaaksesi, ettd saat
sovelluksen oikean version.

3.2.1 Puhelin
ioS
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Mallinumero: RC2111

Kayttojarjestelma (OS): iOS 14 tai uudempi
Muisti: 2 Gt RAM-muistia

Tallennustila: Vahintaan 200 Mt

Verkko: WLAN (langaton Iahiverkko) tai matkapuhelin-
verkko seka Bluetooth-toiminto

Nayton tarkkuus: 1334*750 pikselia

Android

Mallinumero: RC2112

Kayttojarjestelma (0OS): Android 10.0 ja uudemmat.
Muisti: 8 Gt RAM

Tallennustila: vahintaan 200 Mt

Verkko: WLAN (langaton lahiverkko) tai matkapuhelin-
verkko seka Bluetooth-toiminto

Nayton resoluutio: 1080*2400 pikselia ja uudemmat



3.2.2 Kello

Apple Watch

Kayttojarjestelma (OS): Watch OS 10 ja uudemmat
Muisti: 1 Gt RAM

Tallennustila: Vahintdan 200 Mt

Verkko: WLAN (langaton lahiverkko) tai matkapuhelin-
verkko seka Bluetooth-toiminto

Nayton resoluutio: 324394 pikselia
Android-kello

Mallinumero: RW1002

Kayttojarjestelma (OS): Android 10.0 ja uudemmat
Muisti: 2 Gt RAM-muistia

Tallennustila: vahintdan 200 Mt

Verkko: WLAN (langaton lahiverkko) tai matkapuhelin-
verkko seké Bluetooth-toiminto

Nayton resoluutio: 466466 pikselia

21
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» Noudata seuraavia ohjeita halytysten vastaanottamiseksi:

* Kun et kéyta kuulokkeita tai kaiuttimia, irrota ne mobiililait-
teesta, silld muuten et ehka kuule halytysta. Kun kuulokkeet
ovat liitettyina mobiililaitteeseen, pida ne korvissasi.

» Jos kaytat alypuhelimeen liitettya oheislaitetta, kuten
langatonta kuuloketta tai alykelloa, saatat saada halytykset
vain yhdelle laitteelle tai oheislaitteelle, etka kaikille laitteille.

« Alypuhelimesi tulisi olla aina ladattu ja paalla.
« Avaa sovellus kayttojarjestelman paivityksen jalkeen.



Ala kéyté sovellusta Bluetooth-toiminnon ollessa pois
paaltd, monimutkaisessa Bluetooth-ymparistdssa tai
ymparistossa, jossa esiintyy voimakasta staattisen
sahkodn purkautumista, silla ndissa olosuhteissa
jatkuvan glukoosinseurannan tietojen lukeminen voi
epaonnistua. Koska Bluetoothin toiminta voi hairiintya
monimutkaisissa Bluetooth-ympéristoissa tai ymparis-
téissa, joissa esiintyy voimakasta staattisen sahkon
purkautumista, valta tallaisia olosuhteita ja varmista,
ettd Bluetooth-toiminto on kytketty paalle. Muita
ulkoisia ohjelmistoja tai sovelluksia, jotka aiheuttaisivat
kriittisia vikoja, ei ole 16ydetty. Kayttd huonossa viestin-
taymparistéssa voi aiheuttaa signaalin menetyksen,
yhteyden katkeamisen, puutteellisia tietoja tai muita
ongelmia.
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4. DiaExpert CGM 2-
sovelluksen yleiskatsaus

Sovelluksen yllapito lopetetaan viiden vuoden kuluttua
siitd, kun viimeinen eréa CGM-laitteita on poistettu
markkinoilta. Yllapitojakson aikana on huolehdittava,
ettd palvelimet toimivat normaalisti ja ettd CGM-lait-
teiden interaktiiviset toiminnot toimivat keskeytyksetta.

4.2.1 Ohjelmiston rekisterointi

Jos sinulla ei ole tilia, siirry rekisterditymisnayttéon
valitsemalla "Rekisterdidy”. Syota sahkdpostiosoite ja
salasana. Lue kayttdehdot ja tietosuojakaytantd ennen



kuin valitset valintaruudun. Valitsemalla tdmén valinta-
ruudun hyvaksyt kayttéehdot ja tietosuojakaytannon.
Napsauta "Lahetad vahvistuskoodi sahkopostiini”
saadaksesi kuusimerkkisen vahvistuskoodin. Sy&ta
vahvistuskoodi ja napsauta "Jatka” rekisterditymisen
viimeistelemiseksi. Kayttajatunnuksen ja salasanan
luomista koskevat saannot:

Kayttajatunnus:
Kayta sahkopostiosoitettasi
kayttajatunnuksena.
X CGM 2
Salasana: Tervetuioa DiaExpert COM 2t

Salasanan taytyy sisaltaa
vahintaan 8 merkkia.

Salasanan taytyy sisaltaa
vahintaan yksi iso kirjain, yksi
pieni kirjain ja yksi numero.
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4.2.2 Ohjelmistoon kirjautuminen

Kirjaudu sovellukseen tilin rekisteréinnissa kaytta-
mallasi sahkopostiosoitteella ja salasanalla.

« Voit kirjautua tilillesi vain yhdellda mobiililaitteella
kerrallaan.

Olet itse vastuussa puhelimesi asianmukaisesta suojaa-
misesta ja hallinnoinnista. Jos epailet DiaExpert CGM
2 -sovellukseen liittyvaa tietoturvauhkaa, ota yhteytta
paikalliseen jélleenmyyjaén. Sailyta puhellnta turvallisessa
paikassa omassa hallinnassasi. Ala paljast I 1aasi
muille. Tama on tarkeaa, jotta kukaan ei paase kasiksi
jarjestelméaan tai voi mampulmda sita.

Sovelluksen tietosuojan vahvistamiseksi on suositeltavaa
kayttaa puhelimen suojausjarjestelmaa, kuten lukitus-
nayton salasanaa tai biometrisia tunnisteita.

Valitse oikea mittayksikkd (mmol/L tai mg/dL). Maarita
yhdessé terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, kumpaa
mittayksikk6a sinun kannattaa kayttaa.




DiaExpert com2
Tervetuloa DiaExpert CGM 2:dan!

Rekistersidy

< Kirjaudu

DiaExpert com2
) sanwspost
@ saasena -

Unonitko saasanan?

Verensokerin ksikkd

[
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Jos kirjautuminen ep&onnistuu, olet ehkéa jo kirjautunut
sisaan toisella laitteella. Yritd uudelleen.

Kirjaudu ulos.

Kirautumistunnuksesi on
Vanhentunut tai sita on kiytetty
toisessa latteessa, Kiraudu
wudallosn.

Vahvista




4.2.3 Ohjelmistosta uloskirjautuminen

Kirjaudu ulos tililtd napsauttamalla "Kirjaudu ulos”
-painiketta "Henkilokohtaiset asetukset” -sivun
kohdassa "Tilin turvallisuus”.

< s < “Tiin suojaus.
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4.2.4 Ohjelmistopaivitys

Varmista, ettd kaytat sovelluksen uusinta versiota.
Pida verkkoymparisté vakaana paivityksen aikana.
Jos paivitys epaonnistuu, poista sovellus ja asenna se
uudelleen.

4.3.1 Aloitusnayttd

Aloitusnayttd sisaltdd glukoosita- e ae
sojesi yleiskatsauksen.

Aloitusnaytdén yldosassa nakyy
reaaliaikainen glukoositaso (paivittyy — swwa
minuutin valein).

Aloitusndytdn alaosassa nakyy
glukoosin ja ajan suhdetta kuvaava
kaavio. Voit tarkastella glukoositason
historiaa ja trendia valintasi mukaan © = = o ®



viimeisten 6, 12 tai 24 tunnin ajalta.

Vierita kaaviota nahdaksesi glukoositasot eri ajanjak-
soina. Tietopiste nayttda glukoosiarvon ja mittausajan
(paivittyy minuutin valein).

Kun sensori vanhentuu, DiaExpert CGM 2 -sovellus
ilmoittaa sensorin tilaksi "vanhentunut”. Vaihda sensori
uuteen.

Kun siirryt toiselle aikavyohykkeelle, sovellus
muistuttaa aikavy®hykkeen muutoksesta, ja vastaava
aikavyohykkeen tunniste nakyy glukoosikayrassa.

Aikavydhyketta vaihdettaessa glukoositietojen kasittely
sailyttdd CGM-arvojen aikaleimat niiden todellisena
paikallisena mittausaikana, jotta tietojen kronologinen
jarjestys sailyy tarkasti.

Tama koskee myds muutoksia keséa- ja talviaikojen
valilla.
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tuntia

Kun aloitusnaytéssa nakyy “"Sensori stabiloituu” tai "Senso-
rivirhe, odota...”, odota karsivallisesti.

Kun aloitusnaytdssa nakyy teksti "Vaihda sensori”, vaihda
sensori uuteen.

4.3.2 Historia-naytto

Historia-ndytdssa nakyvat glukoosihalytystiedot,
tapahtumat seka paivittaiset glukoositiedot.



1. Kun sensorin mittaama glukoositaso alittaa tai
ylittéa ennalta asetetun halytysarvon, sovellus halyttaa
30 minuutin valein. Halytysten toistovalia voi saataa
Muistutusasetukset-naytdssa. Halytys ja sen ajankohta
nakyvat Historia-naytdssa

2. Lisdamasi tapahtumat nakyvat Historia-naytossa.

3. "Sormenpaamittaus”-naytdssa tallennettu sormen-
paamittauksen arvo nakyy Historia-naytéssa.

4. Napsauta "Kaikki”, "Halytykset” tai "Muut” siirty-
aksesi eri tyyppisiin tietueisiin.
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4.3.3 Trendit-naytto

Trendit-naytdéssa nakyvat glukoo-
sianalyysien tulokset, jotka sisaltavat
eri analyysitulokset tietyn ajanjakson
aikana (viimeiset 7, 14 tai 30 paivaa
tai mukautettu aikavali). Nayttéon
voidaan valita eri ajanjaksoja.

1. Naytéa GMl-arvo, keskimaarainen
glukoosiarvo, tavoitealueella vietetty
aika, ambulatorinen glukoosiprofiili
(AGP), monipaivaiset glukoosikayrat
ja tietyn ajanjakson matala glukoosi-
indeksi.

2. Monipaivaiset glukoosikayrat:
Kayttaja voi vapaasti valita eri

paivamaaria paivittaisten glukoosi-

kayrien vertailuun.

3. Luo ja jaa AGP-raportteja.
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Pyyda terveydenhuollon ammattilaisilta neuvoa edella
mainittujen parametrien tulkinnassa.

4.3.4. Sormenpaamittaus-ndytto——tallennus ja
kalibrointi

Sormenpaamittaus-naytdéssa voit tallentaa sormen-
paasta otetun verikokeen tuloksen tai kayttaa arvoa
sensorin kalibrointiin.

Sensorin kaytdn aikana voit suorittaa sormenpéaa-
mittauksen saanndllisesti tai epasaanndllisesti.
Seuraavissa tilanteissa on kuitenkin suositeltavaa
suorittaa sormenpaamittaus veren glukoosin tarkista-
miseksi:

1) Kun havaitset hypoglykemian oireita, kuten
sydamentykytysta, kdsien vapinaa, vapinaa tai hikoilua
glukoosilukeman ollessa edelleen normaali.



2) Kun lukema osoittaa hypoglykemiaa (matala
verensokeri) tai lahes hyperglykemiaa (korkea
verensokeri).

3) Kun aiempien kokemusten perusteella odotat suurta
eroa glukoosi- ja CGM-lukemien valilla. Jos tdman
tuotteen senhetkinen lukema on 20 % korkeampi tai
matalampi kuin sormenpaamittauksen tulos, suorita
uusi sormenpaamittaus kahden tunnin kuluttua.
Jos mittaustulos on edelleen 20 % korkeampi tai
matalampi, voit kalibroida kéytésséa olevan sensorin.

Jos paatat kalibroida sensorin, varmista, etta et ole
ottanut hiilihydraatteja tai insuliinia kalibrointia edelta-
neiden 15 minuutin aikana ja ettd senhetkinen glukoo-
sitrendisi ei ole nousemassa tai laskemassa nopeasti
(DiaExpert CGM 2 -sovelluksen Aloitus-naytdssa oleva
trendinuoli ilmoittaa senhetkisen glukoositrendisi).
Kalibrointia varten syétetty glukoosiarvo tulee olla
sormenpaamittauksen tulos, joka on mitattu enintéan
5 minuuttia sitten. Jos glukoositrendisi on nousemassa
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tai laskemassa nopeasti, odota ennen sormenpaa-
mittauksen suorittamista ja tuotteen kalibrointia, etta
glukoositaso tasaantuu.

Sormenpaamittaus-naytdssa on kaksi toimintoa:
"Kalibrointi” ja "Tallennus”.

1. Napsauta "Tallenna” syo6ttadksesi glukoosiarvon
(joka on saatu glukoosimittarista tai terveydenhuollon
ammattilaisen suorittamasta mittauksesta). Tallennettu
arvo nakyy sovelluksen Aloitus- ja Historia-naytdissa.

2. Jos muista lahteistéd saatu glukoosiarvo eroaa
aloitusnaytéssa nakyvasta sensorin mittaamasta
glukoositasosta, voit syéttdd sensorin kalibrointiin
kaytettavan glukoosiarvon manuaalisesti.



Ala kalibroi jarjestelméaa liian usein.
. | Alé kalibroi, kun glukoosiarvo

on nousemassa tai laskemassa
e nopeasti.

Vierita liukusaadin mittaamasi arvon kohdalle. Kun

olet valinnut oikean arvon, suorita kalibrointi loppuun
napsauttamalla "Kalibroi”.
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4.3.5 Tapahtuma-naytto

DiaExpert CGM 2 -jarjestelman avulla voit kirjata ja
seurata tapahtumia, jotka voivat vaikuttaa glukoosita-
S00Si.

1. Voit merkitéd Tapahtumat-nayton yldosaan erilaisia

tapahtumia, kuten "Hiilihydraatit”, "Liikunta”, "Laake”,
“Insuliini” ja "Muu”.

2. Voit merkitéd muistiin tapahtuman ajankohdan.

3. Lisddmasi tapahtumat nakyvat myos Historia-nay-
tossa.

4. Tallennetut tapahtumat ladataan pilvipalveluun.
DiaExpert CGM 2 -sovelluksen kayttotilin kautta paaset
tarkastelemaan pilveen tallennettua tapahtumahis-
toriaa.
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5. Uuden
glukoosisensorin kaytto

Intensiivisen liikunnan aikana sensori voi irrota hikoilun tai
kehon liikkeen vuoksi. Jos sensori irtoaa ihosta, et ehka
saa lukemia tai saat epaluotettavia lukemia, jotka eivat
vastaa todellista terveydentilaasi. Noudata kiinnityskohdan
valinnasta annettuja ohjeita.

Napsauttamalla paavalikon Ohje-kohtaa paéset sovelluksen
sisaltdmaan ohjeeseen, jossa selitetdan sensorin kiinnitys.
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1. Sensorin suositellut kiinnityskohdat ovat vatsa (2-17
vuotta) ja olkavarren alaosa (= 18 vuotta). Valta alueita,
joissa on arpia, luomia, venytysarpia tai kyhmyja.
Valta liiallista liiketta, jotta sensori ja sen teippi sailyvat
ehjina ja toimivat parhaalla mahdollisella tavalla. Varo,
ettei sensori paase vahingossa irtoamaan. Kiinnita
sensori kohtaan, johon tavanomaiset paivittaiset
toiminnot (venytys tai painaminen) eivat yleensa
vaikuta. Kiinnitad sensori vahintdan 5-7.5 cm:n (2-3
tuuman) paahan insuliinin pistoskohdasta. Kiinnita
sensori epadmukavuuden ja ihoarsytyksen valttamiseksi
aina eri paikkaan kuin edellisella kerralla.

18-vuotiaat ja sitd vanhemmat |kéryhma 2—17 vuotta

A [

Olkavarren alaosa



2. Pese kiinnityskohta saippualla, kuivaa se ja puhdista
sitten alkoholipyyhkeella. Poista iholta kaikki rasva,
silléa rasva voi estda sensorin asianmukaisen kiinnitty-
misen.

Kiinnityskohdan tulee olla puhdas ja kuiva. Muussa
tapauksessa sensori ei tartu ihoon.

18-vuotiaat ja sitd vanhemmat |karyhma 2—17 vuotta

Olkavarren alaosa Vatsa

3. Liikuta rengasmaista osaa vastapaivaan; vapautu-
misen jalkeen veda sisdosa varovasti ulos.
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D)

LI
Q

Al kayta sensorin asetinta, jos se on vahingoittunut tai

jos sen turvasinetti on rikottu.

Ala kiinnita asetinta uudelleen sensoriin, silla se vahin-

goittaa sensoria.

« A3 tartu sensorin asettimen sisdosaan, koska siind on
neuloja.

- Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

4. Kohdista asettimen aukko iholle ja paina valkoista
painiketta. Kun kuulet jousen &anen, sensori asettuu

paikoilleen ja neula vetaytyy automaattisesti takaisin
asettimeen.



18-vuotiaat ja sitd vanhemmat 5 |kéryhméa 2—17 vuotta

Olkavarren alaosa

5. Veda sensorin applikaattori varovasti irti kehosta.

Sensorin pitéisi nyt olla kiinnitettyna ihoon.

18-vuotiaat ja sitd vanhemmat |kdryhméa 2—17 vuotta

Olkavarren alaosa

Sensorin kiinnitys voi aiheuttaa mustelmia tai verenvuotoa.
Jos verenvuoto jatkuu, irrota sensori ja kiinnité uusi sensori
toiseen paikkaan.
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6. Kun sensori on asennettu, varmista, ettd se on
tukevasti paikallaan. Silottele reunat sormin, jotta
reunat eivat nouse tai rypisty.

Ikaryhma 2-17 vuotta

18-vuotiaat ja sitd vanhemmat

Olkavarren alaosa




Sensorin pariliitoksen muodostaminen

« Siirry Pariliitos-naytté6n napsauttamalla aloitusnay-
tossa "Pariliita”.

- 2 e

6 tuntia
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» Mobiililaite etsii automaattisesti sensorin sarjanu-
meron Bluetoothin kautta. Valitse lahilaiteluettelosta
pakkauksessa oleva sensorin sarjanumero. Jos
lahella on toinenkin sensori, sy6té sarjanumero
manuaalisesti tai skannaa pakkauksessa ja
asettimen kannessa oleva QR-koodi lisdvahvistusta
varten.

278 mew 1308 e
< paritos “ paritos

omat sensarit | omat sensort

Laheiset sensort | Lihaset sensorit ()
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Ota Bluetooth-toiminto kayttoon mobiililaitteessasi. Jotta
tiedonsiirto toimii hyvin, mobiililaitteen ja sensorin vélinen
etaisyys saa olla enintddn 6 metria ilman esteita. Jos
parilitoksen muodostaminen epaonnistuu, nayttéén tulee
iimoitusruutu.

Sensorin esivalmistelu

Anna sensorin lammeté yksi tunti pariliitoksen
muodostamisen jalkeen. Reaaliaikaiset glukoosilu-
kemat (paivittyvat minuutin valein) tulevat nakyviin
Aloitus-naytdssa, kun sensori on lammennyt riittavasti.

Siirry kohtaan "Omat laitteet” ja napsauta "Poista
pariliitos” -painiketta.
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Dtapertcnn ®

< paritos < Dlaxpr-2222220RMS
| omatsensort
Duen 22222085
Nt s e 57 & minuutti siten
oot posto 4 -
et
I aheiset sensort
6tuntia
DX 222222005 o
Parita et

ez‘go‘a

Varmista ennen pariliitoksen poistamista, ettd DiaExpert
CGM 2 -sovelluksen ja sensorin valilla todella on pariliitos.




1. Sensori on irrotettava, kun sovellus ilmoittaa
sensorin vanhentuneen tai kun kayttaja tuntee
arsytysta kiinnityskohdassa tai epamukavuutta kayton
aikana.

2. Irrota sensoria ihossa kiinni pitavan tarran reuna.
Irrota sensori ihosta hitaasti yhdella liikkeella.

1. Voit poistaa ihoon jaaneet liimajaamat [ampimalla
saippuavedelld tai alkoholilla.

2. Sensori ja sen asetin ovat kertakayttdisia. Uudel-
leenkayttd voi johtaa glukoosilukemien puuttumiseen ja
infektioon. Havita kaytetty sensori ja asetin paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Kun olet valmis kiinnittdmaan uuden sensorin, noudata
luvuissa "5.1 Sensorin kiinnitys” ja "5.2 Sensorin
kayttoonotto” annettuja ohjeita.
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Kun sensoria on kaytetty 15 paivaa, se lakkaa
automaattisesti toimimasta ja se on vaihdettava uuteen.
Vaihda sensori uuteen my0s siinéd tapauksessa, etta
huomaat arsytysta tai epamukavuutta kiinnityskoh-
dassa, tai jos sensori ei toimi kunnolla.

Sensorin pariliitosta ei tarvitse poistaa ennen sensorin
vaihtamista. Riittaa, ettd napsautat uuden sensorin
sarjanumeroa lahella sijaitsevien sensorien luettelosta.
Huomaa, ettd vanhalle sensorille ei enaa voi
muodostaa pariliitosta talla tavalla. Jos haluat yhdistaa
vanhan sensorin uudelleen, poista ensin senhetkinen
parilitos ja muodosta sen jalkeen vanhan sensorin
pariliitos uudelleen.

Jos sensorin glukoosilukema ei nayta vastaavan tervey-
dentilaasi, tarkista, ettei sensori ole |6ystynyt. Jos sensorin
karki ei ole enaa ihon alla tai jos sensori on irronnut ihosta,
poista sensori ja kiinnita sen tilalle uusi.



6. Henkilokohtaiset
asetukset

Téassa osiossa selitetdan, miten halytykset asetetaan
ja miten niita kaytetdan. Lue kaikki tdman osion tiedot
varmistaaksesi, ettd saat glukoosihalytykset, kun ne
aktivoidaan.
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Noudata seuraavia ohjeita halytysten vastaanottamiseksi:

+ Halytykset on otettu kayttoon ja mobiililaitteesi on aina
lahetysalueella eli enintdédn 6 metrin paassa sinusta.
Lahetysetéisyys on 6 metria (19,69 jalkaa) esteetto-
massa ymparistossa. Jos olet kantaman ulkopuolella,
et valttamatta saa halytyksia. Jos haluat vastaanottaa
sovelluksen ilmoituksia, varmista, etta laitteesi on
yhdistetty.

Sovelluksen on oltava kaynnissé taustalla koko ajan,
jotta se voi vastaanottaa halytyksia.

Sovellus pyytaa aktivoimaan puhelimen kayttdoikeudet,
joita tarvitaan halytysten vastaanottamiseen.

Halytysten asettaminen

Halytykset asetetaan Halytys-naytossa. Voit asettaa
korkean glukoosin, matalan glukoosin seka kiireellisen
matalan glukoosin halytysten kynnysarvot. Korkean
glukoosin halytykset, matalan glukoosin halytykset,
nopean nousun halytykset, nopean laskun halytykset,
kiireelliset matalan glukoosin halytykset ja sensorin



signaalin katoamisen halytykset
nakyvat ponnahdusilmoituksina.
Korkean glukoosin ja matalan
glukoosin hélytysten tiedot nakyvat
my0&s Historia-ndytdssa.

Saat ilmoituksen seuraavissa
tilanteissa:

* Glukoosiarvosi on liian matala.

* Glukoosiarvosi on liian korkea.

* Glukoosiarvosi laskee nopeasti.

* Glukoosiarvosi nousee nopeasti.

+ Sensorin signaali on kadonnut.

* Glukoosiarvosi on kiireellisen matala.
« Esiintyy erittdin korkea glukoositaso.
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6.1.1 Halytysstrategia pediatrisille potilaille
Lapsen diabeteksen hoidossa saatetaan tarvita
ennakoivampaa halytysstrategiaa. Keskustele
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sopivien
halytysrajojen maarittamiseksi.

Asetussuositukset:

Korkean glukoosin halytys: Aterianjalkeisten
nousujen hallintaan.

Matalan glukoosin halytys: Korkeammalla raja-arvolla
varhaista varoitusta varten.

Kiireellinen matalan glukoosin halytys: Valitonta
toimenpidetta varten.

Nopean nousun/laskun hélytykset: Nopeiden
muutosten havaitsemiseksi, joita lapsilla esiintyy
usein.

Varmista, ettd kaikissa hoitajien laitteissa, jotka
vastaanottavat jaettuja tietoja, ilmoitukset ovat
kaytossa ja aanenvoimakkuus on riittdvan korkea —
erityisesti ydaikaan.



Napsauta oikeassa ylakulmassa olevaa "Henkilékoh-
taiset asetukset” -kuvaketta ja valitse "Jaa/seuraa”
maarittdaksesi glukoositietojen jakamisen.

Glukoositiedot on tarkoitettu vain sinun henkilokohtaiseen
kayttoosi. Harkitse huolellisesti, ennen kuin jaat tietojasi
muiden kanssa. Kasittele muiden jakamia glukoositietoja
luottamuksellisesti.

Hoitajille: Téma toiminto on valttamaton lapsen glukoosi-
tasojen seurantaan. Sen avulla kouluterveydenhoitajat,
muut perheenjédsenet ja sind itse voitte vastaanottaa
reaaliaikaisia tietoja lapsen turvallisuuden varmistami-
seksi kaikissa ymparistoissa.

Varmista, etta laitteen kayttajan mobiililaitteella (johon
sensori on yhdistetty) on vakaa internetyhteys luotettavaa
tiedonjakoa varten.
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6.3 Paikallinen loki

Jos virheita tai ohjelmistovirheita iimenee, napsauta
"Paikallinen loki” ja 1aheta palautetta teknikoille lisatut-
kimuksia varten.

5 Lohes pokaineniok
B Lupien natina

© Tansuos

8 Teema
@ Town
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Sovellus voi edellyttaa tiettyja kayttdoikeuksia, kuten
Bluetoothin kayttédnottoa, ilmoitusten kayttdonottoa,
sovelluksen taustapaivitysta, valokuvien ja kameran
kayttdoikeutta, jotta vastaavat palvelut voidaan tarjota.

< Lupienhalinta




Napsauta Henkilékohtaiset asetukset -sivulla "Tilin
suojaus” -painiketta paastaksesi Palauta salasana-,
Kirjaudu ulos- ja Poista tili -toimintoihin.
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6.6 Kieli

Kun haluat valita DiaExpert CGM 2 -sovelluksen
kielen, napsauta oikeassa ylakulmassa olevaa "Henki-
I6kohtaiset asetukset” -kuvaketta ja valitse "Kieli”.

Nederlands




6.7 Teema

Henkilokohtaiset asetukset -sivulla voit valita vaalean
tai tumman tyylin kohdasta "Teema”.

iOS: ssa on lisdasetus "Noudata
jarjestelmaa”, jonka valitsemalla
noudatat jérjestelman teemaa.

Tumma toema
Vaalea teema
Sovita aiteen asetuksin
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6.8 Tietojen vienti

AGP-raportin luominen (vahintdan 5 paivan tiedot
kaytettavissa) tapahtuu seuraavasti:

Avaa "Trendit” ja

vahvista haluamasi Valitun ajaniakson tiedot Napsauta raportti-
ajanjakso (enintaan alitun Ialz"l‘a sontiedot . ,yaketta oikeassa
15 paivaa / yksilsllinen adataan. ylakulmassa.

valinta, katso V).




Lopuksi nékyviin tulee

Vahvista AGP-raportin - \Gp.raportiluodaan.  haluttu AGP-raportti
uominen. (PDF-tiedosto), jonka

voit tallentaa, tulostaa
jaltai lahet

eteenpain.
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7. Huolto

Sensori ei sisalla huoltoa vaativia osia.

Yhtié kerda tietoja ja arvioi jarjestelmallisesti, onko
ohjelmistojen toiminnallisuutta tarpeen parantaa. Kun
ohjelmistosta on saatavilla uusi versio, kayttajat, jotka
ovat asentaneet ohjelmiston, voivat paivittda sen
suoraan verkossa. HUOMAA:

» Sensori on tarkkuuslaite. Jos vikaa ei voida korjata,
kolmannet osapuolet tai laitokset eivat saa purkaa tai
korjata laitetta. Ohjeet eivat sisélla piirikaavioita tai
komponenttiluetteloa.

* Matkapuhelinsovellukset kehittyvat jatkuvasti
uusien vaatimusten tayttamiseksi ja ongelmien
ratkaisemiseksi. Asiakaspalvelu- ja myyntihenkilosto
voi neuvoa ohjelmiston kaytdssa, ja naytolla nakyvat
ohjeet opastavat kayttajia suorittamaan paivitykset,
kun ohjelmisto pyytaa niita.



» Jos sovelluksen paivitys epdonnistuu, voit poistaa
alkuperadisen sovelluksen ja asentaa uusimman
version.

Sensorit ovat kertakayttoisia steriileja tuotteita, joita ei
tarvitse puhdistaa, desinfioida tai huoltaa.

Sensori:

Al havitad vanhoja tuotteita tai lisdvarusteita huoli-
mattomasti. Sensorien ja asettimien havittdmisessa
on noudatettava sellaisia paikallisia maarayksia, jotka
koskevat elektronisia laitteita, paristoja seka materi-
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aaleja, jotka ovat saattaneet olla kosketuksissa kehon
nesteiden kanssa. Koska sensorit ovat saattaneet
altistua kehon nesteille, ne voi pyyhkiad ennen havit-
tamista. Kysy paikalliselta jatehuoltoviranomaiselta
ohjeet sensorien havittdmisesté niille tarkoitettuun
paikkaan. Varmista, ettéd sensorin asettimen korkki on
kiinni, koska asetin sisaltéda neulan.

Sensoreissa on kiinteat paristot, joita ei saa polttaa. Paristot
voivat rajahtaa polttamisen yhteydessa.



Sensorin steriilia pakkausta tulee kuljetuksen aikana
suojata voimakkaalta paineelta, suoralta auringonva-
lolta ja sateelta. Kuljetuksen aikana on noudatettava
sensorille maariteltyja varastointi- ja kuljetusolosuh-
teita. Valta asettamasta painavia esineitd sensorin
paalle. Suojaa tuote suoralta auringonvalolta ja
sateelta.

Jos et kayta sensorijarjestelmaa tilapaisesti, sailyta
sitd viiledssa, kuivassa, puhtaassa, hyvin tuuletetussa
ymparistdssa, jossa ei ole sydvyttavia kaasuja.
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8. Vianetsinta

Tietojen menetys

Jos sovellus ei saa yhteyttd CGM-jarjestelmaan,
tarkista ensin, onko mobiililaitteesi Bluetooth-toiminto
kytketty paalle. Jos nain on, pariliitos palautuu
automaattisesti. Jos ongelma jatkuu, kaynnista
sovellus uudelleen.

Sovellus voi palauttaa tiedot uudelleenkdynnistyksen
jalkeen. Tallennetut sovellustiedot palautuvat
uudelleenkaynnistyksen jalkeen automaattisesti.
Kaikki tallennetut tiedot, jotka eivat ole nakyvissa,
tulevat uudelleen nakyviin. Jos sovellus ei nayta
glukoositietoja, kaynnistéd Bluetooth uudelleen ja
yhdisté sovellus seka vastaava sensori uudelleen. Ota
tarvittaessa yhteytta toimittajaasi.

Sensorin signaali on kadonnut



Kun ilmoitus "Sensorin signaali on kadonnut” tulee
nakyviin, tarkista, onko Bluetooth-yhteys kytketty
pois paaltd. Kun Bluetooth-toiminto kytketdan paalle,
sovelluksen ja sensorin valinen signaaliyhteys palautuu
automaattisesti. Jos nayttéon ilmestyy "Virhe -ilmoitus,
kaynnisté sovellus tai Bluetooth uudelleen. Signaalin
kadotessa glukoositiedot tallentuvat valiaikaisesti
sensoriin. Kun sovelluksen ja sensorin valinen yhteys
on palautettu, kaikki asiaankuuluvat tiedot lahetetdan
sovellukseen.

Tietojen lukeminen ei onnistu

Signaalin hairiét voivat estaa tietojen lukemisen. Valta
ymparistdja, joissa on voimakkaita sdhkémagneettisia
hairiita, ja ota tarvittaessa yhteytta toimittajaasi.

Jos ohjelmisto ei toimi kunnolla, voit ladata ohjelmistolokin
pilvipalveluun napsauttamalla "Laheta paikallinen loki”
-painiketta, jolloin tekninen tuki analysoi ja ratkaisee
ongelman.
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9. Suorituskyky

Kysy terveydenhuollon ammattilaisilta, miten voit hyédyntaa
taman osion tietoja.

Sensorin suorituskykya arvioitiin kontrolloidussa
kliinisessa tutkimuksessa. Tutkimus tehtiin kolmessa
keskuksessa, ja tehokkuusanalyysiin otettiin mukaan
yhteensa 91 vahintaan 18-vuotiasta diabetes-po-
tilasta. Jokainen tutkimushenkild kaytti enintdan
kahta sensoria enintaan 15 péaivan ajan olkavarren
alaosassa. Tutkimuksen aikana tutkimushenkildiden
laskimoveren glukoosi mitattiin enintddn kolmen
erillisen kaynnin aikana tutkimuskeskuksessa kayttaen
EKF-diagnostic GmbH:n valmistamia glukoosin ja
laktaatin mittauslaitteita.



* Tarkkuus

Indikaattori Tulos
Keskimaarainen absoluuttinen suhteellinen ero (MARD %) 8,66 %
Kun glukoosipitoisuus on = 3,90 mmol/L ja < 10,00 mmol/L

Tulokset, jotka poikkeavat +15 % viitearvosta. 87.2%
Tulokset, jotka poikkeavat +40 % viitearvosta. 99,8 %
Kun glukoosipitoisuus on = 10,00 mmol/L

Tulokset, jotka poikkeavat +15 % viitearvosta. 90,2 %
Tulokset, jotka poikkeavat +40 % viitearvosta. 100,0 %
Kun glukoosipitoisuus on < 3,90 mmol/L

Tulokset, jotka poikkeavat +0,83 mmol/L viitearvosta. 94,6 %
Tulokset, jotka poikkeavat +2,22 mmol/L viitearvosta. 100,0 %
C\arke-v_irhea\ueen vyo6hykkeille A+B kuuluvien datapisteiden 99.7 %
prosenttiosuus '
grosemliosuulsmmu“” A 100.0 %
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* Halytysaste

Hyperglykemia-halytysten onnistumisprosentti: 89,4 %
(hyperglykemian héalytyskynnys asetettu arvoon 11,1
mmol/L);

Hypoglykemia-halytysten onnistumisprosentti: 89,3
% (hypoglykemian halytyskynnys asetettu arvoon 4,4
mmol/L).

¢ Haittatapahtumat

Kliinisessa tutkimuksessa kaytettiin yhteensa 174
sensoria, ja vain kolme haittatapahtumaa oli mahdol-
lisesti yhteydessa tuotteeseen. Haittatapahtumat
ilmenivat paikallisina poikkeavuuksina sensorin
kiinnityskohdassa, mutta ne havisivat itsestdéan ilman
hoitoa.

Lasten tutkimus

Kliininen tutkimus toteutettiin neljassa kliinisessa
tutkimuslaitoksessa, joissa 82 henkil6a (2—17-vuotiaat)
seulottiin ja 82 osallistujaa otettiin mukaan. Kolme



koehenkil6a vetaytyi ensimmaisen intensiivisen
verinaytteen jalkeen, koska sekd vasemman etta
oikean vatsan testilaitteet irtosivat kokonaan, minka
seurauksena 79 koehenkilda paatti tutkimuksen.

Tilastollisen analyysisuunnitelman mukaan
6-17-vuotiaiden ja 2-5-vuotiaiden tutkimustulokset
analysoitiin tilastollisesti.

Osallistujat kayttivat kahta sensoria vatsassa jopa
15 paivan ajan. Klinikkaistunnot pidettiin paivina 1-2,
paivina 7-9 ja paivina 15-16. Osallistujan idsta riippuen
he osallistuivat yhteen klinikkaistuntoon, jonka kesto
vaihtelee.
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* Lasten tutkimuksesta saadut tarkkuustulokset

(6—17 vuotta)
Indikaattori Tulos
Keskiméaarainen absoluuttinen suhteellinen ero (MARD %) 8,16 %
Kun glukoosipitoisuus on = 3,90 mmol/L ja < 10,00 mmol/L
Tulokset, jotka poikkeavat +15 % viitearvosta. 83,4 %
Tulokset, jotka poikkeavat +40 % viitearvosta. 99,2 %
Kun glukoosipitoisuus on = 10,00 mmol/L
Tulokset, jotka poikkeavat +15 % viitearvosta. | 94,9 %
Tulokset, jotka poikkeavat +40 % viitearvosta. | 99,8 %
Kun glukoosipitoisuus on < 3,90 mmol/L
Tulokset, jotka poikkeavat 0,83 mmol/L viitearvosta. 90,2 %
Tulokset, jotka poikkeavat +2,22 mmol/L viitearvosta. 100,0 %
C\arke-v_irhea\ueen vybhykkeille A+B kuuluvien datapisteiden 99.8 %
prosenttiosuus !
prosenniosuu'smmu“” e 99.9%

« Halytysaste

Hyperglykemia-halytysten onnistumisprosentti: 97,9%
(hyperglykemian halytyskynnys asetettu arvoon 11,1

mmol/L);



Hypoglykemia-héalytysten onnistumisprosentti: 97,4%
(hypoglykemian halytyskynnys asetettu arvoon 4,4
mmol/L).

e Lasten tutkimuksesta saadut tarkkuustulokset
(2-5 vuotta)

Indikaattori Tulos

Keskiméaarainen absoluuttinen suhteellinen ero (MARD %) 8,45 %

Kun glukoosipitoisuus on 2 3,90 mmolL ja < 10,00 mmol/L

Tulokset, jotka poikkeavat 15 % viitearvosta. 80,3 %

Tulokset, jotka poikkeavat +40 % viitearvosta. 100,0 %

Kun glukoosipitoisuus on = 10,00 mmol/L

Tulokset, jotka poikkeavat +15 % viitearvosta. | 95,3 %

Tulokset, jotka poikkeavat +40 % viitearvosta. | 100,0 %

Kun glukoosipitoisuus on < 3,90 mmol/L

Tulokset, jotka poikkeavat +0,83 mmol/L viitearvosta. 90,9 %
Tulokset, jotka poil +2,22 mmol/L viitearvosta. 100,0 %
Clarke-virhealueen vyohykkeille A+B kuuluvien datapisteiden 99.7 %
prosenttiosuus o
irhealueen vyé ille A+B B
prosenttiosuus 100,0 %
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* Halytysaste

Hyperglykemia-halytysten onnistumisprosentti: 100,0%
(hyperglykemian héalytyskynnys asetettu arvoon 11,1
mmol/L);

Hypoglykemia-halytysten onnistumisprosentti: 100,0%
(hypoglykemian halytyskynnys asetettu arvoon 4,4
mmol/L).

Turvallisuustulokset
Kolme laitteeseen liittyvaa haittavaikutusta (aikuisten
tutkimuksessa raportoitiin vain 2 ihon haavaumata-

pausta ja 1 ihon punoitusta, eika lasten tutkimuksessa
raportoitu laitteeseen liittyvia haittavaikutuksia).



10. Tekniset tiedot

sensori

Ominaisuus

Tekninen tieto

GX-01F

Mallin numero

Kayttélampatila

5-40 °C (41-104 °F)

Kaytidkosteus

10-93 % (tivistymétsn)

Sailytys- ja kuljetuslampotila

2-25°C

Sailytys- ja kuljetuskosteus

10-90 % (tivistymaton)

Sailytys- ja kuljetuspaine

700 hPa ~ 1060 hPa

Ingress-suojausluokka 1P68
Kayttsika GX-01F: 15 paivéd
Sailyvyys 16 kuukautta

2,0-25,0 mmol/l

Havaitsemisalue

Taajuus: 2,402 GHz ~ 2,48 GHz
Kaistanleveys: 1Mbps

Langaton taajuus ja kaistanleveys
Langaton modulaatio GFSK
Sateilyteho -2dBm

Patteri CR920 3.0 Vdc Li-MnO: kolikkokenno
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Jatkuva glukoosin seurantasovellus

Tuote

Erittely

Puhelin alusta

i0S 14 ja uudemmat, Android 10.0 ja uudemmat.

Puhelimen muisti

2 Gt RAM-muistia i0S:lle
8 Gt RAM-muistia Androidille

Puhelimen néytén tarkkuus,

Puhelimen naytts

Reaaliaikainen glukoosiarvo; glukoositason historia ja trendi
iimeisten 6, 12 ja 24 tunnin aikana

Puhelinverkko

v
WLAN (Wireless Local Area Network) tai matkapunelinverkko
seké Bluetooth-toiminto

Watch Platform

Katso OS 10 tai uudempl ‘Apple Watchille, Android 10.0 tai
udempi omalle Android Watchille

Katso Muisti

1 Gt RAM-muistia Apple Watchille 2 Gt RAM-muistia Android
Watchille

Kellon néytsn tarkkuus.

324 x 394 pikselia tai enemman Apple Walchile
466 x 466 pikselia omistetulle Android Watchille

Kellon naytts

Nayta glukoositason historia |a lrendl viimeisen 1, 3 ja 6 tunnin

Katso verkkoa

Sensorin kalibrointi puhelimella

WLAN (Wireless Local Area Network) tai matkapuhelinverkko
seka Bluetooth-toiminto
YUaa ol Kayliaa TS-arves sensori KalbraTasa ToBTTaaver
luksella

Sensorin kalibrointi kellolla

"Android-Kellon KayHaja voi kayllaa VS-arvoa sensorin
kellolla

‘Alhainen verensokeri varoitus;

Varoitus korkeasta verensokerista;
Halytykset
Varoitus nopeasta verensokerin noususta;
Nopea
Kiireellinen matala verensokerinalytys
Halytys Agrimméisen korkean verensokerin halytys
Signaali
paivitysvali 1 minuutin valein
Tietojen latausaika Sekunneissa
Palvelimen vasteaika Sekunneissa
Matkapuhelimen tallennustilaa

Vahintaan 200 MB

Tietojen latausaika 15 paivan

Sekunneissa

Tiedonsiirron kaistanleveys

8 M tai enemman




11. Sahkomagneettinen
yhteensopivuus

Nama laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi alla maari-
tellyssa sahkémagneettisessa ymparistossa. Laitteen
asiakas tai kayttdja on velvollinen varmistamaan, etta
laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Kannettavien ja mobiililaitteiden RF-viestinnan hairiét
voivat vaikuttaa laitteen toimintaan.

Laitetta ei saa kayttdd muiden laitteiden vieressa
tai pinota muiden laitteiden paalle. Jos laitteita on
kaytettava vierekkain tai paallekkain, on tarkistettava,
etta laite toimii normaalisti siind kokoonpanossa, jossa
sita tullaan kayttamaan.

Sahkomagneettisia hairidita voi silti esiintya kotihoidon
ymparistdssa, koska EMC-ympaéristdon hallintaa ei
voida taata. Hairi6tapahtuma voidaan tunnistaa
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CGM-lukemien aukkojen tai suurten epatarkkuuksien
perusteella. Naiden vaikutusten lieventamiseksi voit
kokeilla jotakin seuraavista keinoista:

Jos oireesi eivat vastaa CGM-lukemiasi, kayta
glukoosimittaria hoitoratkaisuja tehdessasi. Jos CGM-
lukemasi poikkeavat usein oireistasi tai glukoosimittarin
arvoista, keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa siitd, miten sinun tulisi kayttada CGM-jarjes-
telmaa diabeteksen hallinnassa. Terveydenhuollon
ammattilainen voi auttaa sinua paattdamaan, miten tata
laitetta tulisi parhaiten kayttaa.

Tarkeinta laitteen toiminnassa on, etté glukoosipitoi-

suuden mittaus mittausalueella tayttaa lineaarisuutta ja
toistettavuutta koskevat tekniset vaatimukset.



Ohjeet ja valmistajan ilmoitus sdhkomagneettisesta
héirionsietokyvysta

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla méaaritellyssa sahkomagneet-
tisessa ymparistossa. Laitteen asiakas tai kayttaja on velvollinen
varmistamaan, etta sita kaytetaan tallaisessa ympéristossa.

Vaatimusten-

Sahkomagneettinen ymparistd —

Paéstotesti mukaisuus |ohjeet
Laite kayttaa RF-energiaa vain

RF-padstot siséiseen toimintaan. Siksi sen

CISpPR 11 Ryhmé 1 RF-paéastot ovat hyvin vahaisia eivatka
todennékdisesti aiheuta hairidita
lahella oleville elektronisille laitteille.
Laite soveltuu kaytettavaksi kaikissa

RF-padstot tiloissa, mukaan lukien kotitaloudet

CISpPR 11 Luokka B |[ja tilat, jotka on kytketty suoraan
julkiseen matalajénnitteiseen sahko-
verkkoon.

Harmoniset paastot Ei sovelleta Siirra laite normaalin kayttélampotilan

IEC 61000-3-2 alueelle ja toista testi.

Jannitteen vaihtelut Toista testi. Jos tulos on sama, ota

/ valkkyminen IEC Ei sovelleta |valittdmasti yhteyttd terveydenhuollon

61000-3-3

ammattilaiseen.
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Valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettinen hairionsie-

toy_y

Laite on tarkoitettu k& avéksi alla

ymparist Laitteen asiakas tai kayttaja on velvollinen varmistamaan, etta sita

kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Immuniteetti- Vaatimustenmu- s " L

esti Kaisuuden taso Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeet
o Lattiat tulisi olla puusta, betonista tai keraa-

Sahkoémagneet- misista laatoista, jotka eivat juurikaan tuota

tinen purkaus staattista s:

g KV kosketus koa. Jos lattiat on p:

+
N stetty
e ';\/1 Stk‘:/kl?:n: 8 staattista sa uodostavalla synteettisella

(ESD) . ko
(IEC61000-4-2) materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulisi olla
vahintadn 30 %.

(Tse(;‘/%‘gﬂ;‘;s Tehotaajuisten magneettikenttien tulisi olla
magnestiikentts | 30 A/M tyypillisen kaupallisen tai sairaalaympéristén
(IE(g: 61000-4-8) tyypillisen sijainnin tasoisia.

Laheiset 34,2 kHz, PM

1
’ s b ' : Laheisten magneettikenttien lahteité ei saa
magneettikentat %:;,SGH’\ZAF?ZS, /é,/’\'x' 4 alle 0,15 metrin etéisyydella tuotteen

(IE %
61000-4-39) 50 kHz, 7,5 A/m mistadn osasta.

Kannettavia ja siirrettévia RF-
ei saa kylta lshempand laitteen mitaén osaa,
mukaan lukien johdot, kuin suositeltu etaisyys,
joka lasketaan anturin taajuuteen sovellettavalla
kaavana Suositeltu etdisyys.
d=1,24P
.2\P 80 MHz — 800 MHz
.2\P 800 MHz — 2,7 GHz
jossa P on sensorin valmistajan iimoittama sensorin
suurin nimellisteho watteina (W) ja d on suositeltu
etaisyys metreina (m). Kiinte&n RF-sensorin
kentiavomakkuuksien, olka on mérttty

n péalla suori
mittauksella (a), tulsi S pienemmat kuin kunkin

Sateilty RF 10 Vim
(IEC 61000-4-3) | 80 MHz ~2,7 GHz

(b).
Hairi6ita voi esiintya laitieiden laheisyydessa, jotka
on merkitty seuraavalla symbolilla: (f)




Huomautus:

1. 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
2. Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sahkomagneettisen
aallon etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama
absorpllo ja heuastus

3.1 jan Iheisyysmagneettil IEC:n
a\akom\(ea (SC) GZA larkaslell odo issa olevia laheisy i
hairislahteita:

—induktioliedet ja uunit, joiden taajuus on enintdan 30 kHz;
— RFID-lukijat, jotka toimivat sel 34,2 kHz:n etté 13,56 MHz:n taajuudella;
— elektroniset artikkelivalvontajarjestelmat (EAS);
— sienentunnistusjarjestelmat;
— paikannukseen kaytettavat laitteet (esim. katetrilaboratorioissa);

- langattomat virransiirtojarjestelméat sahkoéajoneuvoille, jotka toimivat taajuusalu-
eella 80 kHz — 90 kHz.
Nama taajuudet ja sovellukset ovat edustavia esimerkkejd, jotka perustuvat
magneettikentén héirididen Iahteisiin, jotka olivat kaytéssé sivustandardin IEC
60601-1-2:2014+A1:2020 i aikaan.

a Kiinteiden sensorien, kuten radlcpuhellmlen (matkapuhellmle ngattomien

) t ja 1 li atdoriradioiden,
AM ja FM-radio- ja iola 1 kenttavoi iksia ei voida ennustaa
teoreettisesti tarkasti. Kiintean RF-sensorin aiheuttaman sahkomagneettisen
yrnpanslon arvioimiseksi tulisi harkita sahkomagneemsen paikan tutkimista. Jos
laittee mitattu kentta s ylittaa edella mainitun sovellettavan
RF- vaatlmuslenmukalsuustason laitetta on (arkkalltava normaalin toiminnan

Jos havaitaan

kuten laitteen uudelleensuuntaaminen tai surtammen voivat olla tarpeen.
b. Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentan voimakkuuden tulisi olla alle 3 V/m.

87



88

1. Jatkuva glukoosinseurantajarjestelma on testattu
seuraavan standardin mukaisesti: IEC TS 60601-4-2:2024,
Laaketieteelliset sahkolaitteet — Osa 4-2: Ohjeet ja tulkinta
— sahkomagneettinen hairidnsietokyky: Sahkoisten laakin-
nallisten laitteiden ja séhkdisten ladkinnallisten jarjestelmien
suorituskyky.

2. Jatkuvan glukoosinseurannan jarjestelmien on toimittava
niin, ettéd mittausalueella glukoosipitoisuuden mittaukset
toistuvat luotettavasti ja tayttavat niille asetetut vaatimukset.

Suositellut vihimmaisetéisyydet:

Nykyaan monia langattomia RF-laitteita kaytetéaan
erilaisissa terveydenhuollon kohteissa, joissa
kaytetaan ladketieteellisia laitteita ja/tai jarjestelmia.
Kun niita kaytetaan lahella |adketieteellisia laitteita
jaltai jarjestelmia, se voi vaikuttaa laaketieteellisten
laitteiden ja/tai jarjestelmien perusturvallisuuteen ja
olennaiseen suorituskykyyn. Tama jarjestelma on



testattu alla olevassa taulukossa esitetylla hairion-
sietotestitasolla, ja se tayttda standardin IEC 60601-
1-2:2014 vaatimukset. Asiakkaan ja/tai kayttajan on
varmistettava, ettd langattomien RF-viestintalaitteiden
ja tdman jarjestelman valiin jaa vahintdan seuraavassa
suositeltu etaisyys:
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12. Liite

12.1 Symbolit

Katso kayttdopas

Ei saa kayttaa uudelleen.

Tyypin BF sovellettu osa

Lampdtilaraja

limanpaineen rajoitus

Kosteusrajoitus

Yksittéinen steriili sulkujérjestelma, jossa on ulkoinen
)
ytetty

Suojaustaso kiinteiden vieraiden esineiden tunkeutumista
vastaan on 6 (suojattu vaarallisiin osiin paasya vastaan
johdolla).

Suojaustaso haitallisesti vaikuttavan veden tunkeu-
tumiselta on 8 (suojattu jatkuvan veteen upottamisen
vaikutuksilta).

Tutustu sahkaisiin kayttdohjeisiin osoitteessa
microtechmd.com

microtechmd.com
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Valmistaja

Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Ei MR-turvallinen

Ala kayta, jos pakkaus on rikkoutunut

Valmistuspaivamaara

Viimeinen kayttopaiva

Erékoodi

Sarjanumero

Séahko- ja elektroniikkalaiteromu (WEEE)

Huomautus

Ainutlaatuinen laitetunniste

Laéakinnallinen laite

BB g R ee)f @k

CE-merkinta

c€0197




Tutkimuksissa on havaittu, ettéd kun kayttajat ottavat
normaaleja annoksia askorbiinihappoa tai parase-
tamolia (askorbiinihapon pitoisuus veressa < 6 mg/
dl, parasetamolin pitoisuus veressa < 20 mg/dl),
ladke ei vaikuta sensorin glukoosimittaukseen. Kun
kayttajan veren virtsahappopitoisuus on huomattavasti
normaalia korkeampi (veren virtsahappopitoisuus > 10
mg/dl tai 600 umol/l), kehon virtsahappo voi aiheuttaa
hairidvirtaa sensorielektrodin pinnalla, mika heikentaa
lopullisen glukoosimittauksen tarkkuutta. Hydroksiurea
vaikuttaa kuitenkin merkittavasti CGM-mittausarvoihin.
Virheen suuruus riippuu veren virtsahapon todellisesta
pitoisuudesta. Jos koet, ettd nykyinen fyysinen tilasi
ei vastaa jatkuvan glukoosinseurantajarjestelman
mittaamia glukoosiarvoja tai epailet mittausten
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olevan epatarkkoja, voit mitata glukoosin sormen-
paamittauksella ja ryhtya testitulosten perusteella
tarvittaviin toimenpiteisiin. Kirjaa glukoosiarvot heti
sormenpaamittauksen jalkeen, jotta et unohda niitéa ja
jotta mittaustulokset pysyvat luotettavina.

Laitteen kayton yhteydessa tapahtuneesta vakavasta
vammasta tai kuolemantapauksesta tulee ilmoittaa
valmistajalle ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viran-
omaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas asuu.

» Epétarkat glukoosiarvot

Pitkaaikainen altistuminen [ammdlle voi aiheuttaa
epatarkkoja tuloksia.



* Sensorin kayttoon liittyvat reaktiot — lievasta
vakavaan
Esimerkiksi allerginen reaktio, kohtalainen tai
voimakas kutina, ihottuma, punoitus, verenvuoto,
lieva infektio pistoskohdassa, epamukava tunne
kiinnityksen aikana.

Hyperglykemia tai hypoglykemia

Hyperglykemia- ja hypoglykemiatapahtumat, jotka
johtuvat halytysten huomaamatta jaamisesta tai
sensorin epatarkkuudesta.

Heikko langaton signaaliyhteys sensorin ja
vastaanotto-/nayttolaitteen valilla

Jatkuvan glukoosinseurantajarjestelman (CGM)
halytysten luotettavuus riippuu vakaasta langat-
tomasta yhteydestd sensorin ja vastaanotto-/
nayttélaitteen valilla. Huono signaalin laatu voi johtaa
halytysten jadmiseen huomaamatta, viivéstyneisiin
mittauksiin tai virheellisiin halytyksiin ja aiheuttaa
riskin diabeteksen hoidossa.

95



96

* Mahdollisia riskeja CGM-sensorin kdytossa
liikunnan aikana ovat muun muassa:
1) Sensorin paalle kohdistuva paine (esim.
punnerruksissa tai painissa), mika voi aiheuttaa
keinotekoisesti matalia lukemia.

2) Voimakas liikunta voi aiheuttaa nopeita
glukoosimuutoksia; CGM-jarjestelmat reagoivat
viiveella ja voivat nayttéda verensokerimuutokset noin
5-15 minuutin viiveella.



DiaExpert CGM 2 -jarjestelman mahdolliset kliiniset

hyddyt ovat:

* A1C- ja TIR-arvojen hallinnan parantaminen
optimaalisen glykeemisen hallinnan saavuttamiseksi

» vdhemman aikaa hypoglykemia- ja hyperglykemiati-
loissa

* Hypo- ja hyperglykemiatapahtumien vdheneminen
diabetespotilailla.
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13.Sanasto

Glukoosimittari (verensokerimittari)

Laite, jota kaytetddn veren glukoosipitoisuuden
mittaamiseen veressa joko milligrammoina glukoosia
desilitraa verta kohti (mg/dl) tai millimooleina glukoosia
litraa verta kohti (mmol/l).

Jatkuva glukoosinseuranta (CGM)

Jatkuvassa glukoosinseurannassa kudosnesteen
glukoosipitoisuutta mitataan jatkuvasti ihoon kiinni-
tettavalla pienella sensorilla. Mitatut glukoosiarvot
lahetetaan sovellukseen, jossa ne esitetdan glukoosi-
tasoina ja pitkaaikaisina glukoositrendeina.
Hyperglykemia (korkea verensokeri)

Kun veressa on paljon glukoosia, puhutaan hypergly-
kemiasta eli korkeasta verensokerista. Hoitamattomana



hyperglykemia voi johtaa vakaviin komplikaatioihin.
Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
glukoosin ylarajan maarittamiseksi.

Hypoglykemia (matala verensokeri)

Kun veresséa on liian vahan glukoosia, puhutaan
hypoglykemiasta eli matalasta verensokerista. Hoita-
mattomana hypoglykemia voi johtaa vakaviin kompli-
kaatioihin. Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa glukoosin alarajan maarittdmiseksi.

Kudosneste (interstitiaalinen neste)
Neste, joka ympardi kehon kaikkia soluja.
Insuliini

Haiman tuottama hormoni, joka saatelee glukoosin ja
muiden ravintoaineiden aineenvaihduntaa. Terveyden-
huollon ammattilainen voi maarata insuliinipistoksia
auttamaan diabeetikoita glukoosin (sokerin) proses-
soinnissa, jos heidan haimansa on vaurioitunut eika
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tuota insuliinia.

Rajoitukset

Turvallisuusohjeet, joissa kuvataan erityistilanteita,
joissa DiaExpert CGM 2 -jarjestelmaa ei saa kayttaa,
koska se voi olla haitallista sinulle tai vahingoittaa
jarjestelmaa.

mg/dl

Milligrammaa desilitraa kohti; toinen kahdesta yleisesti

kaytetysta veren glukoosipitoisuuden (verensokerin)
mittausyksikosta

mmol/l

Millimoolia litraa kohti; toinen kahdesta yleisesti
kaytetysta veren glukoosipitoisuuden (verensokerin)
mittausyksikosta



14. Valinnainen
vastaanotin

Tuotenimi: Vastaanotin
Tuotemalli: Cubot A10

Vastaanotin on lukittu, itsendinen CUBOT A10
-alypuhelin ja laitteistoalusta, jota kaytetddn DiaExpert
CGM 2 -sovelluksen kanssa. Vastaanotin on
esiasetettu dlypuhelin, joka toimitetaan yksinomaan
esiasennetun DiaExpert CGM 2 -sovelluksen kanssa.
Vastaanotin on tarkoitettu yksinomaan asennetun
DiaExpert CGM 2 -sovelluksen naytdn ja toiminnan
tukemiseen, eiké se kuulu asetuksen (EU) 2017/745
(MDR) s@anndsten piiriin. Vastaanotin noudattaa
radiolaitedirektiivia (RED) ja tayttaa kaikki asennetun
DiaExpert CGM 2 -sovelluksen kayton laitteistovaati-
mukset, jotka on kuvattu kohdassa 3.2 — Sovelluksen
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kayton vahimmaisvaatimukset.
Toiminnot

Aénenvoimakkuus ~ Kamera

N (A=

1] o
Virtapainike —] .ﬂ
USB-C-liitanta
Kaiutin
Mikrofoni




1. Vastaanottimen lataus

Lataa vastaanotin liittmallda mukana toimitettu lataus-
kaapeli pistorasiaan tai USB-C-porttiin ja kytkemalla
toinen paa vastaanottimen latausporttiin.

2. Vastaanottimen kytkeminen paalle

Kytke vastaanotin paélle oikealla puolella olevaa
virtapainiketta pitamalla sitéd painettuna 1-2 sekunnin
ajan.

3. Esiasennetun DiaExpert CGM 2 -sovelluksen
kadynnistys

Vastaanottimeen on asennettu valmiiksi sovellus,
joka on identtinen sovelluskaupan versioiden kanssa.
Napauta aloitusndytdssa olevaa kuvaketta.

4. Kayttajatilin luominen

Luo kayttajatili noudattamalla CGM-jarjestelméan
kayttdohjeen kohdassa 4.2 annettuja ohjeita.

5. Uuden sensorin kaytto

Noudata sovelluksen ohjeita ja/tai sensorin pakkauk-
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sessa olevia ohjeita ja/tai CGM-jarjestelman kayttooh-
jetta.

6. Sensorin yhdistdaminen vastaanottimeen
(laiteparin muodostaminen)

Yhdista sensori vastaanottimeen (muodosta laitepari)
noudattamalla sovelluksen ohjeita ja/tai CGM-jarjes-
telman kayttdohjeen kohdassa 5.2 olevia ohjeita.

LUE KAIKKI OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN
CGM-JARJESTELMAN KAYTTOA.

Yleinen kasittely:

Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa
vastaanottimen toimintahairiéita, virheellisia arvoja
tai vaaria halytyksia. Kayta laitetta vain valmistajan
tarkoittamalla tavalla — muu kaytté voi heikentaa
laitteen turvallisuutta ja suorituskykya.



Laitteen tilan tarkkailu:

Ala jatka vastaanottimen kaytt6a, jos siind iimenee
selvia toimintahairiéitd (esim. nayttd jaatyy pysyvasti,
laite ei reagoi komentoihin, kotelossa on vakavia
vaurioita). Jos laitteessa ilmenee toimintahairid
tai epédilet sen oikeaa toimintaa, ala kayta
CGM-jarjestelmaa hoitopaatosten tekemiseen, vaan
ota valittdmasti yhteytta laitteen toimittajaan.

Akun tila:

Varmista, ettd vastaanottimen akku on aina riittdvan
ladattu. Tyhja akku voi estéda mittaustulosten
esittdmisen ja halytysten antamisen, mika voi
vaarantaa turvallisuutesi. Lataa vastaanotin ajoissa ja
kayta vain alkuperaista laturia ja lisdvarusteita.

Ympariston vaikutukset:

Kéayta vastaanotinta vain valmistajan maarittamissa
ympéristdolosuhteissa. Adrimmainen kuumuus,
kylmyys tai kosteus voivat vahingoittaa elektroniikkaa
ja heikentaa laitteen toimintaa.



Sahkomagneettinen yhteensopivuus:

Pidé laite poissa voimakkaiden séhkémagneettisten
kenttien ja sdhkomagneettisten hairididen |ahteiden
laheisyydesta. Téllaisia ovat esimerkiksi MRI-laitteet,
suurtaajuuslaitteet, teolliset hitsauslaitteet ja
voimakkaat magneetit. Tallaiset vaikutukset voivat
heikentda vastaanottimen mittaustarkkuutta ja
toimintaa tai aiheuttaa pysyviad vaurioita. Jos
vastaanotinta kaytetdan muiden elektronisten
laitteiden laheisyydessa, laitteet voivat hairita toistensa
toimintaa.

Implantoidut laitteet:

Sydamentahdistimen tai muun implantoidun
laakinnallisen laitteen kayttajan tulee pitaa turvallinen
etdisyys vastaanottimeen ja ottaa epéaselvissa
tapauksissa yhteytta laakariin. Vastaanotin kommunikoi
langattomasti (Bluetooth/WLAN) ja tayttaa kaikki
rajoitukset/standardit. Adrimmaisissa tapauksissa
vuorovaikutusta muiden laitteiden kanssa ei voida
sulkea pois.



Halytys- ja mittaustiedot:

Ala jatd hypoglykemian tai hyperglykemian fyysisié
oireita huomiotta, vaikka vastaanotin ei varoittaisi
niistd. Al4 luota pelkastaan naytdssd nakyviin
mittausarvoihin, jos tunnet olosi huonoksi. Jos oireesi
eivat vastaa vastaanottimessa nakyvia mittausarvoja,
tarkista glukoosiarvosi perinteiselld glukoosimittarilla
ja ota tarvittaessa yhteytta terveydenhuollon ammatti-
laiseen. Ala tee hoitopaatoksid, jos et nde trendinuolta
tai epatavallisia mittausarvoja — jos olet epavarma,
suorita aina kontrollimittaus glukoosimittarilla.

Virtalahde ja kaapelit:

Varo vahingoittamasta latauskaapelia tai vastaanotinta.
Viallinen laturi tai suojaamattomat liittimet voivat
aiheuttaa sahkdiskun tai oikosulun. Lataa vastaanotin
aina kuivassa ymparistdssa.

Ala avaa/muokkaalkorjaa vastaanotinta:

Vastaanottimen kotelo on suljettu. Sen avaaminen voi
poistaa suojamekanismit (esim. nesteen tunkeutumista
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tai sédhkoisia vaaroja vastaan). Vastaanottimen
sisaista akkua ei saa missaan tapauksessa poistaa,
vaihtaa tai peukaloida. Luvaton kasittely voi aiheuttaa
vaaroja ja loukkaantumisriskin ja se mitatoi tuotteen
vaatimustenmukaisuuden.

Kaytto sensorin kanssa

Kayta vastaanotinta ainoastaan sen alkuperaiseen
kayttotarkoitukseen yhdessa DiaExpert CGM
2 -sensorien ja DiaExpert CGM 2 -sovelluksen
kanssa. Laitteen muu kaytté on kielletty, ja se
johtaa takuuvaatimusten raukeamiseen. Kun otat
vastaanottimen kayttéoén, noudata myds sensorin
pakkauksessa olevan pikaoppaan ohjeita ja
CGM-jarjestelman kayttdohjeita. Vastaanotin on jo
esiasetettu ja sisaltdd saman sovelluksen, joka on
saatavilla sovelluskaupoista.

Pida vastaanotin ja sensori kdytdn aikana kohtuullisella
etéisyydella toisistaan.

Jotta Bluetooth-tiedonsiirto toimisi oikein, etaisyys ei
saa ylittda valmistajan maarittdmaa kantamaa (noin 2



metrid ilman esteitd). Pyri pitamaan vastaanotin aina
lahellasi, jotta havaitset halytysviestit (halytysaanet/
varinat).

Rajoitukset muiden laitteiden yhdistimisessa

CGM-jarjestelma kayttda 2,4 GHz:n taajuusalueella
toimivaa radioviestintdd (Bluetooth). Hairidita
voi ilmeta, jos liian monta laitetta viestii samalla
kanavalla. Kayttotarkoituksen mukaiselle kaytdlle ei
ole tiedossa muita rajoituksia. Turvallinen kaytté on
taattu, jos kaytetdan vain valmistajan yhteensopiviksi
ilmoittamia komponentteja. Jos olet epavarma, tarkista
yhteensopivuustiedot valmistajalta.

Ohjelmistopaivitykset ja rajoitukset

Noudata vastaanottimen mukana toimitettuja
kayttdohjeita. Huomaa, ettd vastaanotin ei toimi
taysimittaisena alypuhelimena. Toiminnot, kuten
puhelut, tekstiviestit tai sovellusten asennus, on
poistettu kaytosta tai estetty. Tdma rajoitus auttaa
estdmaan kayton muihin kuin aiottuihin tarkoituksiin
ja valttamaan yhteensopivuusongelmia. Rajoitukset
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on asetettu turvallisuutesi varmistamiseksi. Kayta
erillistéa alypuhelinta toimintoihin, jotka eivat liity
CGM-jarjestelmaan.

Tietojen vienti vastaanottimella

Jos kaytat pelkkaa vastaanotinta, voit tarkastella
AGP-tilastoraporttia vain vastaanottimella. Tietojen
jakaminen ja/tai lataaminen ei ole mahdollista
vastaanottimella. Jos haluat jakaa vastaanottimeen
tallennettuja tietoja muiden kanssa, tarkastella niita
verkossa ja ladata niita, voit kayttdd yhteensopivaa
tiedonhallintaohjelmaa. Lisatietoja on osoitteessa
https://diaexpert.com
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