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continuous glucose
monitoring system
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GB Back of upper arm (age =18 years) GB
DE Rlckseite des Oberarms (ab 18 Jahren) DE
NL Achterkant van de bovenarm (vanaf 18 jaar) NL
FR Arriére du haut du bras (4ge =18 ans) FR
DK Bagsiden af overarmen (alder =18 &r) DK
SE Baksidan av 6verarmen (lder =18 ar) SE
NO Baksiden av overarmen (fra 18 ar) NO

FI  Olkavarren takaosa (ikd =18 vuotta) Fl

Abdomen (age 2-17 years)
Bauch (2-17 Jahre)

Buik (2-17 jaar)

Abdomen (age 2-17 ans)
Mave (alder 2-17 &r)

Buk (3lder 2-17 &r)

Mage (2-17 ar)

Vatsa (iké 2-17 vuotta)
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Type BF Applied Part
Anwendungsteil Typ BF
Toegepast onderdeel Type BF
Piéce appliquée de type BF
Anvendt del type BF
Patientansluten del av typ BF
Pasientnzer del av type BF
Tyypin BF sovellettu osa

Humidity limitation
Luftfeuchtigkeitsbegrenzung
Vochtigheidslimiet

Limite d’humidité relative
Fugtighedsgraense
Luftfuktighetsbegransning
Luftfuktighetsbegrensning
Kosteusrajoitus

Atmospheric pressure limitation
Luftdruckbegrenzung

Beperking atmosferische druk
Limite de pression atmosphérique
Atmosfeerisk trykgraense
Atmosfarstryckbegransning
Atmosfeerisk trykkbegrensning
llImanpaineen rajoitus

Temperature limit
Temperaturbegrenzung
Temperatuurbegrenzing
Limites de température
Temperaturgraense
Temperaturgrans
Temperaturgrense
Lampdtilaraja

MR unsafe

MR-unsicher

MR-onveilig

Non compatible avec I''lRM
MR usikker

Ej saker for MR

Ikke MR-sikker

Ei MR-turvallinen

Follow instructions for use
Gebrauchsanweisung befolgen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consulter la notice d'instruction
Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Folg bruksanvisningen

Noudata kayttoohjeita

The level of protection against
ingress of solid foreign
objects is 6 (protected against access
to hazardous parts with a wire).
The level of protection agains
ingress of water with harmful effects
is 8 (protected against the effects of
continuous immersion in water).
Der Schutzgrad gegen das
Eindringen fester Fremdkorper
betragt 6 (geschitzt gegen den
Zugang zu gefahrlichen Teilen mit
einem Draht). Der Schutzgrad gegen
schadliche Wassereinwirkungen
betragt 8 (geschiitzt gegen die
Auswirkungen des dauerhaften
Untertauchens in Wasser).
Het beschermingsniveau tegen
het binnendringen van vaste
vreemde voorwerpen is 6 (beveiligd
tegen toegang van gevaarlijke
onderdelen met een draad)
Het beschermingsniveau tegen
binnendringend water met
schadelijke gevolgen is 8 (beveiligd
tegen de gevolgen van voortdurende
onderdompeling in water).
Le degré de protection contre les
infiltrations des objets étrangers
solides est de 6 (protégé contre
I'acces aux parties dangereuses
avec un fil). Le degré de protction
contre I'immersion d'eau avec des
effets nocifs est de 8 (protégé contre
les effets d'une immersion continue
dans l'eau)
Beskyttelsesniveauet mod
indtreengen af faste fremmedlegemer
er 6 (beskyttet mod adgang til farlige
dele med en trad).
Beskyttelsesniveauet mod
indtreengen af vand med skadelige
virkninger er 8 (beskyttet mod
virkningerne af kontinuerlig
nedsznkning i vand).
Skyddsnivan mot intrangande av
fasta frammande féremal &r 6 (skydd
mot atkomst till farliga delar med en
ledning). Skyddsnivan mot
intrdngande vatten med skadliga
effekter ar 8 (skydd mot effekterna av
nedsankning i vatten).
Beskyttelsesnivaet mot inntrengning
av faste fremmedlegemer er 6
(beskyttet mot tilgang til farlige
deler med en ledning).
Beskyttelsesnivaet mot inntrengning
av vann med skadelige effekter er
8 (beskyttet mot effekten av
kontinuerlig nedsenking i vann).

j iinteiden vieraiden

ENGLISH

Quick Start Guide

Get started with Continuous Glucose Monitoring (CGM) quickly and easily with
this Quick Start Guide,

READ THIS INSERT AND ALL OF THE LABELLING PROVIDED WITH THE CGM
APP BEFORE HANDLING THE SENSOR KIT.

Product name: Continuous Glucose Monitoring System Sensor
Product Model: GX-01F
REF: C046020, C046021

Indication for use

The CGM sensor is a real time, continuous glucose monitoring device. When
the system is used together with compatible devices, it is indicated for

the management of diabetes in persons age 2 and older. It is designed to
replace fingerstick 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
hypoglycemis, facilitating both acute and long-term therapy adjustment.

STEP 1: INSTALL DIAEXPERT CGM 2 APP

Search DiaExpert CGM 2 on the Google Play or App Store.

.’ App Store | Q DiaExpert

STEP 2: REGISTER AN ACCOUNT

Use an e-mail account to register a DiaExpert account.
STEP 3: APPLY THE SENSOR

The sensor is located inside the sensor applicator. Follow the instructions to
prepare and apply the sensor on the back of your upper arm (age 218 years),
or on the abdomen (age 2-17 years). The sensor has a small, flexible tip that is
inserted just under the skin. The sensor can be worn for up to 15 days.

Description

1. Open the package and select Insertion Area.

Upper arm: The back of the upper arm (don't insert into the muscles on the
outer side of the upper arm).

Abdomen: Avoid inserting around the navel, scars, subcutaneous induration,
and the waistband.

. Sterilize the insertion site with an alcohol wipe and let it dry completely.

. Move the ring-shaped component anticlockwise; once released gently pull
out the inner part.

. Align the opening of the applicator with the insertion site tightly and press
the white implantation button of the applicator. After hearing the sound of
the spring retreating, the sensor will be inserted underneath the skin and
the puncture needle will automatically retreat back into the applicator.

. Gently pull the sensor applicator away from the body, and the sensor should
now be attached to the skin.

. After installing the sensor, make sure that the sensor is firmly in place. Use
your fingers to flatten the edge of the sensor to avoid wrinkles and warping.

STEP 4: PAIR SENSOR WITH DIAEXPERT CGM 2 APP

1. Log in on the DiaExpert CGM 2 app.

2. Make sure the phone’s Bluetooth is turned on.

3. Click "pairing” on the home dashboard.

4, Select and click the correct serial number (SN) of the sensor listed on the
Nearby Device list. Miake sure the selected SN is in accordance with the
number printed on the packaging box and the applicator cover.

5. Wait for a successful pairing.
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Refer to the User Guide for more details of pairing procedures and the
subsequent use. The electronic manual should be accessible for viewing using
a smartphone or computer with a web browser and PDF viewing capability. If
you choose to view the electronic manual on the DiaExpert CGM 2 app, make
sure to download the application on the compatible device models listed in our
equipment list. Please refer to the following website to check the compatible
device list and User Guide:

= https:/www.diaexpert.com

Contraindications

The CGM sensor 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 CGM 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

Precautions

When children and adolescents use the CGM system, their legal guardians,
caregivers or healthcare professionals shall operate the CGM system on
their behalf.

No modifications to the CGM system are allowed. Unauthorized modification
of the CGM may cause the product to malfunction and become unusable.
Before using this product, you need to read the Instruction Manual or be
trained by a professional. No doctor’s prescription is required for use at
home.

The CGM system contains small parts that may pose a choking hazard if
swallowed.

During rapid changes in blood glucose (more than 0,7 mmol/L or 1,8mg/dL
per minute), glucose levels measured in interstitial fluid by the CGM 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. In these cases, the sensor's
reading is checked by a fingertip blood test using a glucose meter.

When it is necessary to confirm hypoglycemia or near-hypoglycemia as
measured by a glucose sensor, a fingertip blood test should be performed
using a glucose meter.

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 CGM sensor reading is inaccurate or inconsistent with the
symptoms, use a3 blood glucose meter to test your blood glucose level or
calibrate the glucose sensor. If the problem persists, remove and replace the
sensor.

The performance of the CGM has not been evaluated when used with
another implantable medical device, such as a pacemaker.

Details of what interferences may affect the accuracy of the detection are
given in "Potential Interference information”.

If the sensor loosens or detaches, the app may not display readings.

If a sensor tip breaks, do not handle it yourself, Please seek professional
medical help.

This product is waterproof and can be worn during showers and swimming,
but do not bring sensors into the water more than 2 meters deep for longer
than 1 hour.

CGM 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.

While extensive user testing was done on DiaExpert CGM 2 in Type 1 and
Type 2 diabetic patients, the study groups did not include women with
gestational diabetes.

If the product is not working properly or has been damaged, stop using the
product.

Maintain a distance of at least 5-7.5 cm between insulin injection sites and
the CGM sensor to minimize interference.

For user safety, storage, disposal and handling, please refer to the system
instruction for use.

.
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Kurzanleitung
Diese Kurzanleitung zeigt Ihnen die einfache Handhabung des DiaExpert CGM
2 Sensors zur kontinuierlichen GlukoseUberwachung (CGM).

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DES SENSOR-KITS DIESEN
BEIPACKZETTEL UND ALLE MIT DER CGM-APP MITGELIEFERTEN
ANWEISUNGEN SORGFALTIG DURCH.

Produktname: DiaExpert Sensor zur kontinuierlichen GlukoseUberwachung
Produktmodell: GX-01F
REF: C046020, C046021

Anwendungsbereich

Der CGM-Sensor ist ein Gerat zur kontinuierlichen GlukosetUberwachung

in Echtzeit. In Kombination mit kompatiblen Geraten ist das System fur

das Diabetesmanagement bei Personen ab 2 Jahren zugelassen. Es soll bei
Entscheidungen wahrend der Diabetesbehandlung die Blutzuckermessung
am Finger ersetzen. Die Interpretation der Systemergebnisse sollte auf der
Grundlage der Glukosetrends und mehrerer aufeinanderfolgenden Messwerte
Uber eine gewisse Zeit erfolgen. Daruber hinaus erkennt das System Trends,
verfolgt Muster und hilft bei der Erkennung von Hyper- und Hypoglykdmie-
Episoden, was sowohl die Akut- als auch die Langzeittherapie erleichtert.

SCHRITT 1: INSTALLIEREN SIE DIE DIAEXPERT CGM 2 APP

Laden Sie die App ,DiaExpert CGM 2" aus dem Google Play oder dem App
Store herunter,

>o Google Play .’ App Store Q DiaE (pert ®

SCHRITT 2: ERSTELLEN SIE EIN BENUTZERKONTO

Verwenden Sie zur Registrierung eine gultige E-Mail-Adresse.
SCHRITT 3: SETZEN SIE EINEN CGM-SENSOR

Der CGM-Sensor befindet sich im Inneren des Sensorapplikators. Befolgen

Sie die Anweisungen zur Vorbereitung und zum Anbringen des Sensors an der
Ruckseite des Oberarms (ab 18 Jahren) oder am Bauch (2-17 Jahre), Der CGM-
Sensor hat eine kleine, flexible Spitze, die direkt unter die Haut eingefUhrt
wird. Der Sensor kann bis zu 15 Tage lang getragen werden.

Beschreibung

1. Offnen Sie die Verpackung und wahlen Sie die Anwendungsstelle.
Oberarm: Rickseite des Oberarms (nicht in die Muskulatur an der
AuRenseite des Oberarms einsetzen).
Bauch: Vermeiden Sie den Bereich um den Bauchnabel, Narben, subkutane
Verhartungen sowie den Hosenbund.

. Desinfektion: Reinigen Sie die Einstichstelle vor dem Einstechen mit einem
Alkoholtupfer und lassen Sie sie vollstandig trocknen.

. Bewegen Sie die ringformige Komponente gegen den Uhrzeigersinn; ziehen
Sie nach dem Loslassen den inneren Teil vorsichtig heraus.

. Richten Sie die Offnung des Applikators an der Stelle auf der Haut aus,
an der Sie ihn aufsetzen moéchten, und dricken Sie ihn fest auf die Haut.
Drucken Sie dann den Ausléseknopf des Applikators und warten Sie einige
Sekunden, bis Sie das Gerdusch der sich zurickziehenden Feder gehort
haben, damit der CGM-Sensor auf der Haut haften bleibt und sich die
Punktionsnadel im Applikator automatisch zurickzieht.

. Ziehen Sie den Sensorapplikator vorsichtig vom Korper. Der CGM-Sensor
sollte nun auf der Haut befestigt sein.

. Nach dem Aufbringen des CGM-Sensors stellen Sie sicher, dass er fest sitzt.
Glatten Sie mit den Fingern vorsichtig den Pflasterrand des CGM-Sensors,
um Falten oder ein Ablésen zu vermeiden.

SCHRITT 4: KOPPELN SIE DEN CGM-SENSOR MIT DER DIAEXPERT CGM 2 APP

. Melden Sie sich bei der DiaExpert CGM 2 App an.

. Vergewissern Sie sich, dass die Bluetooth-Funktion auf Ihrem Smartphone
aktiviert ist.

. Klicken Sie auf "Koppeln” auf Ihrem Startbildschirm.

. Wahlen Sie die korrekte Seriennummer (SN) des aktuellen CGM-Sensors
aus und klicken Sie darauf. Vergewissern Sie sich, dass die gewahlte
Nummer mit der SN Ubereinstimmt, die auf dem Verpackungskarton und der
Abdeckung des Applikators aufgedruckt ist.

5. Warten Sie auf eine erfolgreiche Kopplung.
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Weitere Einzelheiten zum Kopplungsverfahren und zur anschlieRenden Verwendung
finden Sie im Benutzerhandbuch. Das digitale Handbuch steht lhnen Gber ein
Smartphone oder einen Computer mit einem Webbrowser und PDF-Anzeigefunktion
zur Verfigung. Wenn Sie das digitale Handbuch Uber die DiaExpert CGM 2 App
anzeigen mochten, stellen Sie sicher, dass Sie die App fUr eins der in unserer
Gerateliste aufgefUhrten kompatiblen Smartphonemodelle herunterladen. Die Liste der
kompatiblen Gerate und das Benutzerhandbuch finden Sie auf der folgenden Website:

B https:/www.diaexpert.com

Kontraindikationen i

Der DiaExpert CGM 2 Sensor zur kontinuierlichen Glukose-Uberwachung

muss vor einer Magnetresonanztomographie (MRT) entfernt werden. Tragen

Sie den CGM-Sensor nicht bei einer Computertomographie (CT) oder einer

Hochfrequenzthermotherapie (Diathermie). Die Einnahme einer héheren

als der maximalen Dosis Paracetamol (d.h. > 1000 mg alle 6 Stunden bei

Erwachsenen) kann die CGM-Messwerte beeinflussen und sie héher

erscheinen lassen, als sie tatsachlich sind. Das CGM-System wurde nicht

gepruft bei:

« Schwangeren Frauen

« Peritonealdialysepatienten

« Patienten mit implantierten Herzschrittmachern

« Patienten mit Gerinnungsstdrungen oder Patienten, die
gerinnungshemmende Medikamente einnehmen

VorsichtsmaRnahmen

Bei der Anwendung des CGM-Systems bei Kindern und Jugendlichen muss
die Bedienung durch gesetzliche Vertreter, Betreuungspersonen oder
medizinisches Fachpersonal erfolgen.

Mit dem CGM-System sollten ausschlief3lich DiaExpert Verbrauchs-
materialien verwendet werden.

Am System zur kontinuierlichen GlukoseUberwachung durfen keinerlei
Anderungen vorgenommen werden.Anderungen am CGM-System ohne
medizinische Unterstitzung kdnnen dazu fUhren, dass das Produkt nicht
mehr funktioniert und unbrauchbar wird.

Vor der Nutzung dieses Produkts sollten Sie die Bedienungsanleitung lesen oder
sich von einer Fachkraft schulen lassen. Dieses Produkt ist verschreibungsfahig
und kann vom Arzt verordnet oder privat ohne Rezept gekauft werden.

Der CGM-Sensor enthalt viele kleine Teile, die beim Verschlucken eine Gefahr
darstellen kénnen.

Bei schnellen Blutzuckerschwankungen (mehr als 0,1 mmol/L oder 1,8 mg/dL pro
Minute) sind die vom CGM-System in der interstitiellen Flissigkeit gemessenen
Glukosewerte méglichweise nicht mit dem Blutzuckerspiegel identisch. Wenn
der Blutzuckerspiegel schnell sinkt, kann der CGM-Sensor einen hoheren als

den tatsachlichen Blutzuckerwert anzeigen. Umgekehrt kann der CGM-Sensor
bei einem schnellen Anstieg des Blutzuckerspiegels einen niedrigeren als den
tatsachlichen Blutzuckerwert anzeigen. In diesen Fallen sollte der Messwert
durch eine Messung mit einem Blutzuckermessgerat Uberprift werden.

Wenn mit einem Glukosesensor eine Hypoglykamie oder Beinahe-
Hypoglykamie gemessen wurde, sollte zur Bestadtigung eine Messung mit
einem Blutzuckermessgerat vorgenommen werden.

Schwere Dehydrierung oder Ubermafiger Wasserverlust kann zu ungenauen
Ergebnissen fUhren, Wenn Sie vermuten, dass Sie dehydriert sind, wenden
Sie sich unverzuglich an eine medizinische Fachkraft.

Wenn Sie glauben, dass der Messwert des CGM-Sensors ungenau ist oder nicht
mit den Symptomen Ubereinstimmt, verwenden Sie ein Blutzuckermessgerat, um
Ihren Blutzuckerspiegel zu messen oder den CGM-Sensor zu kalibrieren. Wenn das
Problem weiterhin besteht, entfernen Sie den CGM-Sensor und ersetzen Sie ihn.
Die Leistung des CGM-Systems wurde nicht bei Verwendung mit einem
anderen implantierbaren Gerat, wie einem Herzschrittmacher, beurteilt.
Einzelheiten darUber, welche Interferenzen die Genauigkeit der Werte
beeintrachtigen kdnnen, finden Sie in den ,Informationen zu potenziellen
Stérungen” im Benutzerhandbuch.

Wenn sich der Sensor lockert oder I8st, kann es sein, dass die App keine
Messwerte anzeigt.

Wenn eine EinfUhrnadel bricht, sollten Sie dies nicht selbst beheben. Suchen
Sie in dem Fall professionelle medizinische Hilfe.

Dieses Produkt ist wasserdicht und kann z. B. beim Duschen oder
Schwimmen getragen werden. Die Sensoren sollten sich jedoch nicht Ianger
als 1 Stunde in einer Tiefe von mehr als 2 Metern im Wasser befinden.
CGM-Messwerte sollten nur als Referenz fur die ergdnzende Uberwachung
von Diabetes mellitus verwendet werden und nicht als Grundlage fir eine
klinische Diagnose dienen.

Die Anwendung des DiaExpert CGM 2-Systems wurde umfassend an
Menschen mit Typ-1- und Typ-2-Diabetes getestet. Der Testgruppe gehdrten
allerdings keine Frauen mit Schwangerschaftsdiabetes an.

Wenn das Gerat nicht ordnungsgemaR funktioniert oder beschadigt wurde,
verwenden Sie es nicht mehr.

ischen Insulininjektionsstellen und dem CGM-Sensor ist ein Mindestabstand

NEDERLANDS

Snelstartgids
Gebruik deze snelstartgids om snel en eenvoudig met de DiaExpert CGM 2
sensor aan de slag te gaan.

LEES VOORDAT U DE SENSORSET GAAT GEBRUIKEN DEZE BIJSLUITER EN
ALLE INSTRUCTIES DIE BIJ DE CGM-APP WORDEN GELEVERD.

Productnaam: DiaExpert Continuous Glucose Monitoring System Sensor
Product Model: GX-01F
REF: C046020, C046021

Indicatie voor gebruik

De DiaExpert CGM 2 sensor is een hulpmiddel voor real-time, continue
glucose-monitoring. In combinatie met compatibele apparaten is het
systeem goedgekeurd voor gebruik bij mensen met diabetes vanaf 2 jaar.
Het is ontwikkeld ter vervanging van bloedglucosetests met een vingerprik
voor beslissingen over de behandeling van diabetes. De interpretatie van
de systeemresultaten dient gebaseerd te zijn op de glucosetrends en
verschillende opeenvolgende metingen in de loop der tijd. Het systeem
detecteert ook trends en volgt patronen. Het kan episodes van hyperglykemie
en hypoglykemie registreren, waardoor de behandeling direct en/of voor de
lange termijn aangepast kan worden.

STAP 1. INSTALLEER DE DIAEXPERT CGM 2 APP

Zoek de DiaExpert CGM 2 app op Google Play of in de App Store.

})o Google Play 'I App Store Q DiaExpert ®

STAP 2: MAAK EEN ACCOUNT AAN

Gebruik een e-mail adres om een account aan te maken,
STAP 3: BRENG DE SENSOR AAN

De sensor bevindt zich in de sensorapplicator. Volg de instructies voor het
voorbereiden en aanbrengen van de sensor op de achterkant van de bovenarm
(vanaf 18 jaar) of op de buik (2-17 jaar). De sensor heeft een kleine, flexibele
punt die net onder de huid wordt ingebracht. De sensor kan maximaal 15
dagen worden gedragen.

Beschrijving

1. Open de verpakking en kies de plaats van inbrengen.

Bovenarm: achterkant van de bovenarm (niet in de spieren aan de
buitenkant van de bovenarm aanbrengen).

Buik: vermijd het gebied rond de navel, littekens, onderhuidse verhardingen
en de broekband.

. Steriliseer de inbrengplaats met een alcoholdoekje en laat deze volledig
drogen.

. Beweeg het ringvormige onderdeel tegen de klok in; trek na het loslaten
voorzichtig het binnenste gedeelte eruit.

. Plaats de opening van de applicator op het gedeelte van de huid waar u
deze wilt aanbrengen en druk hem stevig op de huid. Druk vervolgens op de
witte knop van de applicator. Wacht na het klikgeluid een paar seconden,
zodat de sensor goed is ingebracht onder de huid en de punctienaald zich
heeft teruggetrokken in de applicator.

. Haal de sensorapplicator voorzichtig van de huid af. De sensorpleister zou
nu aan de huid bevestigd moeten zijn.

. Controleer na het plaatsen van de sensor of deze stevig op zijn plaats zit.
Strijk de sensorpleister met uw vingers glad.

STAP 4: KOPPEL DE SENSOR MET DE DIAEXPERT CGM 2 APP

1. Meld u aan bij de DiaExpert CGM 2 app.

2. Zorg ervoor dat Bluetooth op uw telefoon is ingeschakeld.

3. Klik op 'Koppelen’ op het startscherm.

4, Selecteer en klik op het juiste serienummer (SN) van de sensor welke in de
lijst met 'sensors in de buurt’ staat. Zorg ervoor dat het geselecteerde SN
overeenkomt met het nummer dat op de verpakking en op de applicator-
deksel staat.

5. Wacht op een succesvolle koppeling.
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Raadpleeg de gebruikershandleiding voor meer informatie over koppelings-
procedures en het gebruik. Raadpleeg de website diaexpert.com voor de lijst
met compatibele apparaten en de uitgebreide gebruikershandleiding. U kunt
de uitgebreide handleiding ook in de DiaExpert CGM 2-app bekijken.

= https:/www.diaexpert.com

Contra-indicaties

Voorafgaand aan MRI (Magnetic Resonance Imaging) dient de CGM-sensor
verwijderd te worden. Voorafgaand aan een CT-scan (Computed Tomography)
of behandeling met hoogfrequente elektrische warmte (diathermie) dient de
CGM-sensor verwijderd te worden. Als er een hogere dan de maximale dosis
paracetamol (bijv. > 1 gram elke 6 uur bij volwassenen) wordt ingenomen,
kan dit de CGM-metingen beinvlioeden, waardoor deze hoger lijken dan ze in
werkelijkheid zijn. Het CGM-systeem is niet getest bij:

Zwangere vrouwen

Patiénten met peritoneale dialyse

Patiénten met geimplanteerde pacemakers

Patiénten met stollingsstoornissen of die antistollingsmedicijnen gebruiken

Voorzorgsmaal:regelen

Bij het gebruik van het CGM-systeem bij kinderen en jongeren moet
de bediening worden uitgevoerd door wettelijke vertegenwoordigers,
verzorgers of zorgverleners.

Er mogen geen wijzigingen aan het CGM-systeem worden aangebracht. Een
wijziging aan het CGM-systeem kan ertoe leiden dat het product niet goed
werkt en onbruikbaar wordt.

Lees voordat u dit product gebruikt de gebruiksaanwijzing of laat u
instrueren door een professional.

De CGM sensor bevat kleine onderdelen welke gevaar op kunnen leveren als
ze worden ingeslikt.

Tijdens snelle veranderingen in de bloedglucose (meer dan 0,1 mmol/L

of 1,8mg/dL per minuut) zijn de glucosewaarden die door het CGM-
systeem in de interstitiéle vloeistof worden gemeten mogelijk niet

gelijk aan de bloedglucosewaarden. Wanneer de bloedglucosespiegel

snel daalt, kan de sensor een hogere waarde dan de daadwerkelijke
bloedglucosewaarde weergeven; omgekeerd kan de sensor een lagere
waarde dan de daadwerkelijke bloedglucosewaarde weergeven wanneer de
bloedglucosespiegel snel stijgt. Controleer in deze gevallen de meting van de
sensor met een bloedtest via een vingerprik met een glucosemeter.

Als er met een glucosesensor hypoglykemie of bijna-hypoglykemie wordt
gemeten, moet ter bevestiging een bloedtest via een vingerprik met een
glucosemeter worden uitgevoerd.

Ernstige uitdroging of overmatig vochtverlies kan leiden tot onnauwkeurige
resultaten. Raadpleeg bij het vermoeden van uitdroging onmiddellijk een
arts.

Gebruik, als u denkt dat de meting van de CGM-sensor onnauwkeurig is

of niet overeenkomt met de symptomen, een bloedglucosemeter om uw
bloedglucosespiegel te testen of kalibreer de glucosesensor. Verwijder en
vervang de sensor als het probleem aanhoudt.

De werking van het CGM-systeem is niet getest bij gebruik in combinatie
met een ander implanteerbaar medisch apparaat, zoals een pacemaker.
Details over welke storingen de nauwkeurigheid van de detectie kunnen
beinvioeden, staan in “Informatie over mogelijke storingen”.

Als de sensor los zit of eraf valt, kan dit ertoe leiden dat de app geen
meetwaarden toont.

Probeer als een sensortip breekt, dit niet zelf op te lossen. Zoek in dat geval
professionele medische hulp.

Dit product is waterdicht en kan tijdens het douchen en zwemmen gedragen
worden. Een sensor mag niet langer dan 1 uur, dieper dan 2 meter, onder
water zijn.

CGM-metingen mogen alleen worden gebruikt als referentie voor
aanvullende monitoring van diabetes mellitus en mogen niet worden
gebruikt als basis voor een klinische diagnose.

Hoewel het DiaExpert CGM 2-systeem uitgebreid is getest bij

patiénten met diabetes type 1 en type 2, waren er geen vrouwen met
zwangerschapsdiabetes bij de onderzoeksgroepen.

Gebruik het product niet als het niet goed werkt of beschadigd is.

Er moet een minimale afstand van 5-7,5 cm worden aangehouden tussen de
insuline-injectieplaatsen en de CGM-sensor om mogelijke storingen tot een
minimum te beperken.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing over veiligheid van de gebruiker, opslag,
verwijdering en behandeling van het CGM-systeem.




Guide de démarrage rapide
Commencer la surveillance continue de la glycémie (CGMW) rapidement et
facilement avec ce guide de démarrage rapide.

LIRE CETTE NOTICE ET TOUT LETIQUETAGE FOURNI AVEC LAPPLICATION
CGM AVANT DE MANIPULER LE KIT DU CAPTEUR.

Nom du produit : Capteur du systéme de surveillance continue de la glycémie
Modéle du produit : GX-01F
Références : C046020, C046021

Indication d'utilisation

Le capteur CGM est un dispositif de surveillance continue de la glycémie en
temps réel. Lorsque le systéme est utilisé avec des dispositifs compatibles, il
est indiqué pour la gestion du diabéte chez les personnes dgées de plus de
2 ans. |l est congu pour remplacer les mesures de |a glycémie au doigt dans
les décisions thérapeutiques du diabéte. L'interprétation des résultats doit
se baser sur les tendances glycémiques et plusieurs mesures consécutives
dans le temps. Le systéeme permet également de détecter les tendances
glycémiques, de suivre les modeéles d'évolution et d'aider a identifier les
épisodes d'hyper et d'hypoglycémie, facilitant ainsi |'adaptation thérapeutique
a court et a long terme.

ETAPE 1: INSTALLER LAPPLICATION DIAEXPERT CGM 2

Rechercher “DiaExpert CGM 2” dans Google Play ou I'App Store.

P> Google Play .’ App Store l| Q DiaExpe @

ETAPE 2 : CREER UN COMPTE

Utiliser une adresse e-mail pour enregistrer un compte DiaExpert.
ETAPE 3 : APPLIQUER LE CAPTEUR

Le capteur se trouve 3 l'intérieur de I'applicateur. Suivez les instructions pour
préparer et appliquer le capteur 3 I'arriére de votre bras (3ge 2 18 ans) ou

sur I'abdomen (8ge 2-17 ans) Le capteur est doté d'une petite pointe flexible
insérée juste sous la peau. Il peut étre porté jusqu'a 15 jours.

Descrlptlon

. Ouvrez I'emballage et sélectionnez la zone d'insertion.

Haut du bras: I'arriére du haut du bras (ne pas insérer dans les muscles
situés sur la face externe du haut du bras).

Abdomen : évitez d'insérer autour du nombril, des cicatrices, des indurations
sous-cutanées et de la ceinture,

. Stérilisez le site d'insertion avec une lingette alcoolisée et laissez-le sécher
complétement.

. Déplacez le composant en forme d'anneau dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre; une fois libéré, tirez doucement la partie intérieure vers
I'extérieur.

. Alignez fermement I'ouverture de |'applicateur avec le site d'insertion, puis
appuyez sur le bouton blanc d'implantation. Aprés avoir entendu le bruit du
ressort qui se rétracte, le capteur sera inséré sous la peau et l'aiguille de
ponction reviendra automatiquement dans I'applicateur.

. Retirez doucement I'applicateur du bras ; le capteur doit maintenant étre
fixé a la peau.

. Aprés l'installation, assurez-vous que le capteur est fermement en place.
Utilisez vos doigts pour lisser les bords du capteur afin d'éviter les plis ou
les décollements.

ETAPE 4 : APPARIER LE CAPTEUR AVEC LAPPLICATION DIAEXPERT CGM 2

. Connectez-vous 3 I'application DiaExpert CGM 2.

. Assurez-vous que le Bluetooth du téléphone est activé.

. Cliquez sur « Appairage » depuis le tableau de bord d'accueil.

. Sélectionnez et cliquez sur le bon numéro de série (SN) du capteur affiché
dans la liste des appareils 3 proximité. Assurez-vous que le SN sélectionné
correspond au numéro imprimé sur |a boite d’'emballage et sur le couvercle
de I'applicateur.

5. Attendre |'appairage réussi.
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Référez-vous au guide d'utilisation pour plus de détails sur la procédure
d'appairage et I'usage ultérieure. Le manuel électronique doit étre accessible
sur un smartphone ou un ordinateur disposant d'un navigateur Web et d'un
lecteur PDF. Si vous choisissez de consulter le manuel électronique via
|'application DiaExpert CGM 2, assurez-vous d'avoir téléchargé I'application
sur un appareil compatible figurant dans notre liste d'équipements. Veuillez
consulter le site suivant pour vérifier la liste des appareils compatibles et
accéder au guide d'utilisation :

B https:/www.diaexpert.com

Contre-indications

Le capteur CGM doit étre retiré avant toute imagerie par résonance

magnétique (IRM). Ne portez pas le capteur CGM lors d'une tomodensitométrie

ou d'un traitement par diathermie (chaleur électrique haute fréquence).

La prise d'une dose supérieure 3 la dose maximale d'acétaminophéne (par

exemple > 1 gramme toutes les 6 heures chez I'adulte) peut surestimer les

lectures du CGM. Le systeme CGM n'a pas été évalué sur les personnes

suivantes :

« Femmes enceintes

- Patients en dialyse péritonéale

« Patients porteurs de stimulateurs cardiaques implantés

« Patients souffrant de troubles de la coagulation ou utilisant des
médicaments anticoagulants

Précautions

Lorsque des enfants et des adolescents utilisent le systéme CGM, c'est leurs
tuteurs légaux, leurs aidants ou des professionnels de santé qui en sont
responsables.

Aucune modification du systeme CGM n'est autorisée, Toute modification
non autorisée du CGM peut provoquer un dysfonctionnement du produit et
le rendre non utilisable.

Avant d'utiliser ce produit, vous devez lire le manuel d'instructions ou étre
formé par un professionnel. Aucune prescription médicale n'est nécessaire
pour une utilisation 3 domicile.

Le CGM contient de nombreuses petites piéces qui peuvent étre
dangereuses en cas d'ingestion.

Lors de variations rapides de Ia glycémie (plus de 0,1 mmol/L ou 1,8 mg/dL
par minute), les niveaux de glucose mesurés dans le liquide interstitiel par le
CGM peuvent ne pas correspondre aux niveaux de glucose sanguin. Lorsque
la glycémie diminue rapidement, le capteur peut indiquer une valeur plus
élevée que la glycémie réelle ; inversement, lorsque |a glycémie augmente
rapidement, le capteur peut indiquer une valeur plus basse que la glycémie
réelle. Dans ces cas, la lecture du capteur doit étre vérifiée par une glycemie
au doigt a I'aide d'un glucometre.

Lorsqu'il est nécessaire de confirmer une hypoglycémie ou une quasi-
hypoglycémie mesurée par un capteur de glucose, une glycémie au doigt
doit étre réalisé a I'aide d'un glucometre.

Une déshydratation sévere ou une perte excessive d'eau peut entrainer

des résultats inexacts. En cas de suspicion de déshydratation, consultez
immédiatement un professionnel de santé.

Si vous pensez que |a lecture du capteur CGM est inexacte ou incohérente
avec les symptdémes, utilisez un glucomeétre pour tester votre glycémie ou
calibrez le capteur de glucose. Si le probléme persiste, retirez et remplacez
le capteur.

La performance du CGM n'a pas été évaluée lorsqu'il est utilisé avec un autre
dispositif médical implantable, tel qu'un stimulateur cardiaque.

Les détails des interférences pouvant affecter la précision de la

détection sont donnés dans la section «Informations sur les potentielles
interférences».

Le décollement ou la désinsertion du capteur peut entrainer I'absence de
relevés dans I'application (APP).

Si la pointe du capteur se casse, ne la manipulez pas vous-méme. Veuillez
consulter un professionnel de santé.

Ce produit est étanche et peut étre porté sous la douche et lors des
baignades, mais ne plongez pas les capteurs dans une eau de plus de 2
métres de profondeur pendant plus d'une heure.

Les relevés du CGM doivent uniquement étre utilisés comme référence pour
le suivi complémentaire du diabéte sucré et ne doivent pas servir de base
pour un diagnostic clinique.

Bien que des tests étendus ont été réalisés sur le DiaExpert CGM 2 chez des
patients diabétiques de type 1 et type 2, les groupes d'étude n'incluent pas
de femmes avec un diabéte gestationnel.

Si le produit ne fonctionne pas correctement ou 3 été endommagé, cessez
de l'utiliser.

Maintenez une distance d'au moins 5 3 7,5 cm entre les points d'injection
d'insuline et le capteur CGM afin de minimiser les interférences.

Pour la sécurité de I'utilisateur, le stockage, I'élimination et la manipulation,
veuillez vous référer au mode d'emploi du systéme.

Quick Start Guide
Kom hurtigt og nemt i gang med kontinuerlig glukosemaling (CGM) med denne
hurtig guide.

LAS DENNE INDLAGSSEDDEL OG AL MARKNING, DER FOLGER MED CGM-
APPEN, FOR DU HANDTERER SENSOREN.

Produktnavn: Sensor til kontinuerligt glukoseovervagningssystem
Produktmodel: GX-01F
REF.: C046020, C046021

Indikation for brug

CGM-sensoren er en enhed til kontinuerlig glukosemaling i realtid. Nar
systemet bruges sammen med kompatible enheder, kan det anvendes som
hjzelp til at falge og handtere diabetes hos personer fra 2 ar og opefter. Det

er designet til at erstatte blodglukosemaling med fingerprik i forbindelse

med beslutninger om diabetesbehandling. Fortolkningen af resultaterne bar
vaere baseret pa blodsukkertrends og flere sekventielle aflaesninger over tid.
Systemet registrerer ogsa tendenser og sporer mgnstre og hjelper med at
opdage episoder med hyperglykami og hypoglykaemi, hvilket letter justering af
bade akut og langtidsbehandling.

TRIN 1: INSTALLER DIAEXPERT CGM 2-APPEN

Seg efter DiaExpert CGM 2 i Google Play eller App Store.
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TRIN 2: REGISTRER EN KONTO

Brug en e-mailkonto til at registrere en DiaExpert-konto.
TRIN 3: ANVEND SENSOREN

Sensoren er placeret inde i sensorapplikatoren. Fglg instruktionerne for at
forberede og pafere sensoren pa bagsiden af din overarm (alder 218 ar) eller
pa maven (alder 2-17 ar). Sensoren har en lille, fleksibel spids, der indsattes
lige under huden. Sensoren kan baeres i op til 15 dage.

Beskﬂvelse

. Abn pakken, og vaelg, hvor sensoren skal placeres,

Overarm: Placér sensoren pa bagsiden af overarmen (undga at seette den i
musklen pa ydersiden af overarmen).

Mave: Undga omradet omkring navlen, ar, harde omrader under huden samt
linningen pa tgjet.

. Steriliser indstiksstedet med en alkoholserviet og lad det terre helt.

. Drej den ringformede komponent mod uret; nar du slipper den, traek
forsigtigt den indre del ud.

. Justér applikatorens dbning taet med indsattelsesstedet, og tryk pa den
hvide implantationsknap pa applikatoren. Efter at have hert lyden af
fjederen, der traekker sig tilbage, vil sensoren blive indsat under huden, og
nalen vil automatisk traekke sig tilbage i applikatoren.

. Treek forsigtigt sensorapplikatoren vaek fra kroppen, og sensoren skulle nu
veere fastgjort til huden.

. Efter montering af sensoren skal du serge for, at den sidder godt fast. Brug
fingrene til at flade kanten af sensoren ud, for at undga rynker.

TRIN 4: PAR SENSOREN MED DIAEXPERT CGM 2-APPEN

. Log ind p3 DiaExpert CGM 2-appen.

. Serg for, at telefonens Bluetooth er tandt.

. Klik pd "parring” pa skaarmen.

. Veelg og klik pa det korrekte serienummer (SN) for den sensor, der er
angivet pa listen over enheder i narheden. Serg for, at det valgte SN
stemmer overens med det nummer, der er trykt p3 emballageasken og
applikatordakslet.

5. Vent pa en vellykket parring.
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Se brugervejledningen for yderligere oplysninger om parringsprocedurer og
efterfelgende brug. Den elektroniske manual skal vaere tilgaengelig for visning
ved hjeelp af en smartphone eller computer med en webbrowser og PDF-
visningsfunktion. Hvis du vaelger at se den elektroniske manual i DiaExpert
CGM 2-appen, skal du serge for at downloade applikationen pa kompatible
enhedsmodeller, der er anfart pa vores udstyrsliste. Se venligst fglgende
hjemmeside for at kontrollere de kompatible enhedsliste og brugervejledning:

B https:/www.diaexpert.com

Kontraindikationer

CGM-sensoren skal fjernes fgr magnetisk resonansbilleddannelse (MR). Baer

ikke din CGM-sensor i computertomografi (CT)-scanning eller hgjfrekvent

elektrisk varmebehandling (diatermi). Hejere end den maksimal dosis af

acetaminophen (f.eks. > 1 gram hver 6. time hos voksne) kan padvirke CGM-

aflaesningerne og gere de ser hgjere ud, end de i virkeligheden er. CGM-

systemet blev ikke evalueret for felgende personer:

« Gravide kvinder

« Patienter med Peritonealdialyse

« Patienter med implanterede pacemakere

« Patienter med koagulationsforstyrrelser eller dem, der tager
antikoagulerende lzegemidler

Forholdsregler

Nar barn og unge bruger CGM-systemet, skal en foraelder, varge, pararende
eller sundhedspersonale hjelpe med at betjene systemet.

Det er ikke tilladt at foretage andringer af CGM-systemet. Uautoriserede
a@ndringer kan medfere funktionsfejl og gere produktet ubrugeligt.

Far du bruger dette produkt, skal du laese brugsanvisningen eller blive oplaert
af en professionel. En recept er ikke pakraevet til brug derhjemme.
CGM-systemet indeholder mange sma dele, der kan vaere farlige ved
indtagelse.

Ved hurtige @ndringer i blodsukkeret (mere end 0,7 mmol/L eller 1,8

mg/dl pr. minut) kan det glukoseniveau, der males i den interstitielle

vaske med CGM-systemet, afvige fra det faktiske blodsukkerniveau. Nar
blodsukkeret falder hurtigt, kan sensoren vise en hgjere vaerdi end det
reelle blodsukkerniveau, Omvendt kan sensoren vise en lavere vaerdi end
blodsukkerniveauet, nar blodsukkeret stiger hurtigt. | sddanne tilfeelde

ber sensorens afleesning kontrolleres ved hjzelp af en blodprove taget fra
fingerspidsen med en glukosemaler.

Nar det er ngdvendigt at bekrafte hypoglykami eller naesten-hypoglykami
malt med en glukosesensor, skal en fingerspids blodpreve udfgres med en
glukosemaler.

Alvorlig dehydrering eller overdreven vaesketab kan resultere i ungjagtige
resultater. Nar du har mistanke om, at du er dehydreret, skal du straks
kontakte en sundhedsperson.

Hvis du mener, at CGM-systemets sensoraflasning er ungjagtig eller ikke
stemmer overens med symptomerne, skal du bruge en blodsukkermaler til at
teste dit blodsukkerniveau eller kalibrere glukosesensoren. Hvis problemet
fortsaetter, skal du fjerne og udskifte sensoren.

CGM-systemets ydeevne er ikke blevet evalueret ved brug sammen med
anden implanterbar medicinsk enhed, sdsom som en pacemaker,

Detaljer om, hvilke interferenser der kan pavirke ngjagtigheden af
detektionen, findes i “Potentiel interferens information”.

Hvis sensoren lgsner sig eller traekker sig ud, kan det medfare, at APP’en ikke
har nogen aflaesninger.

Hvis en sensorspids knaekker, ma du ikke selv handtere den. Seg venligst
professionel leegehjzelp.

Dette produkt er vandtaet og kan baeres under bad og svemning, men
sensorer ma ikke bringes i vandet mere end 2 meter dybt i mere end 1 time.
CGM-systemets afleesninger bar kun bruges som reference til supplerende
overvagning af diabetes mellitus og bar ikke bruges som grundlag for klinisk
diagnose.

Selvom der blev udfert omfattende brugertestning af DiaExpert CGM
2-systemet hos patienter med type 1- og type 2-diabetes, omfattede
grupperne ikke kvinder med graviditetsdiabetes.

Hvis produktet ikke fungerer korrekt eller er blevet beskadiget, skal du
stoppe med at bruge produktet.

Hold mindst 5-7,5 cm afstand mellem steder, hvor du injicerer insulin, og
CGM-sensoren for at undga forstyrrelser.

Se systemets brugsanvisning for at f3 oplysninger om brugersikkerhed,
opbevaring, bortskaffelse og handtering.

SVENSKA

Snabbstartsguide
Kom snabbt och enkelt igdng med kontinuerlig blodsockerévervakning (CGM)
med denna snabbstartsguide.

VIKTIGT: LAS DENNA INFORMATION OCH ALL MARKNING SOM MEDFOLJER
CGM-APPEN INNAN DU HANTERAR SENSORKITET,

Produktnamn: Sensor for kontinuerlig blodsockerévervakning
Produktmodell: GX-01F
REF: C046020, C046021

Indikation for anvandning

CGM-sensorn ar en enhet for kontinuerlig blodsockerévervakning i realtid.
Nar systemet anvands tillsammans med kompatibla enheter ar det avsett for
hantering av diabetes hos personer fran 2 ars alder och uppat. Det ar avsett
att ersatta blodsockertestning som tas med stick i fingret for att fatta beslut
om hur mycket insulin som ska tas. Tolkningen av resultatet fran systemet
ska baseras pa blodsockertrender och flera sekventiella avldsningar 6ver tid.
Systemet detekterar ocksa trender och monster, och hjalper till att detektera
episoder med hyperglykemi och hypoglykemi, som stod for bade akuta och
langsiktiga behandlingsjusteringar

STEG 1: INSTALLERA DIAEXPERT CGM 2-APPEN
Sok efter DiaExpert CGM 2 i Google Play eller App Store.

})o Google Play " App Store Q DiaExpert @

STEG 2: REGISTRERA ETT KONTO

Anvand ett e-postkonto for att registrera ett DiaExpert-konto.
STEG 3: APPLICERA SENSORN

Sensorn sitter inuti sensorapplikatorn. Félj anvisningarna for att férbereda
och applicera sensorn pa baksidan av éverarmen (dlder 2 18 ar) eller pd buken
(3lder 2-17 ar). Sensorn har en liten, flexibel spets som fors in strax under
huden. Den kan sitta kvar i upp till 15 dagar.

Beskﬂvmng

. Oppna forpackningen och valj insdttningsomrade
Overarm: Baksidan av éverarmen (Undvik att fora in sensorn i musklerna pa
utsidan av 6verarmen.)

Buk: Undvik att satta sensorn runt naveln, érr, subkutan férhardnad och
midjepartiet.

. Fore inférandet ska du rengdéra inféringsstallet med en spritkompress och
13ta det torka helt.

. Vrid den ringformade komponenten moturs; ndr den har sldppt, dra
forsiktigt ut innerdelen.

. Placera applikatorns 6ppning tatt mot insticksstallet och tryck pa
applikatorns vita implanteringsknapp. Efter du hort ljudet av fjadern som
dras tillbaka, fors sensorn in under huden och nalen dras automatiskt
tillbaka in i applikatorn.

. Dra forsiktigt bort sensorapplikatorn fran kroppen. Sensorn ska nu sitta fast
pa huden.

. N&r sensorn har applicerats ska du kontrollera att den sitter sékert pa plats.
Jamna till kanterna med fingrarna sa att den ligger sldtt mot huden.

STEG 4: PARKOPPLA SENSORN MED DIAEXPERT CGM 2-APPEN

. Logga in pa DiaExpert CGM 2-appen.

. Kontrollera att Bluetooth &r aktiverat pa telefonen.

. Tryck p3 "pairing/parkoppling” pa startpanelen.

. V&lj ratt serienummer (SN) fran listan éver enheter i nadrheten. Sakerstall att
det valda serienumret stdmmer 6verens med numret pa forpackningen och
pa applikatorns lock.

. Vanta tills parkopplingen ar klar.
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For mer detaljer om parkoppling och anvandning, se anvandarmanualen.
Den elektroniska manualen kan 6ppnas pa en smartphone eller dator som
har en webbladsare och méjlighet att 6ppna PDF-filer, Om du valjer att visa
den elektroniska manualen i DiaExpert CGM 2-appen, se till att ladda ner
appen pa kompatibla enhetsmodeller som listas i var utrustningslista. Se
foljande webbplats for att kontrollera listan dver kompatibla enheter och
anvandarmanualen:

B https:/www.diaexpert.com

Kontraindikationer

CGM-sensorn maste tas bort fére en undersékning med magnetisk

resonanstomografi (MRT). Bar inte CGM-sensorn under en undersékning med

datortomografi (DT) eller under behandling med vdrme som genereras av

hogfrekventa elektriska falt (diatermi). Om du tar mer 8n den maximala dosen

av paracetamol (dvs. > 1 gram var 6:e timme fér vuxna)kan det pdverka CGM-

avldsningarna och fa dem att se hégre ut 8n de egentligen ar. CGM-systemet

har inte utvarderats for foljande grupper:

« Gravida kvinnor

« Patienter som behandlas med peritonealdialys

« Patienter med en implanterad pacemaker

« Patienter med koagulationsstérningar eller som tar blodfértunnande
|akemedel

Forsiktighetsatgarder

« N&r barn och ungdomar anvander CGM-systemet ska deras vardnadshavare,
omsorgspersoner eller vardpersonal hantera CGM-systemet 3 deras vagnar.

« Det drinte tilldtet att modifiera CGM-systemet pa nagot satt. Modifieringar
av CGM som sker utan medicinsk évervakning kan leda till att produkten inte
fungerar som den ska och blir obrukbar.

- Innan du anvander denna produkt ska du 18sa bruksanvisningen eller f3
utbildning av halso- och sjukvardspersonal. Det krdvs ingen ordination av
|akare for anvandning i hemmet.

« CGM innehaller manga sma delar som kan vara farliga om de svaljs.

« Om blodsockervardet dndras snabbt (mer 8n 0,1 mmol/I eller 1,8 mg/dI
per minut) kan det hadnda att glukosnivan som mats i interstitialvatskan av
CGM-systemet inte &r samma som blodsockernivan. Nar blodsockernivderna
sjunker snabbt kan sensorn visa ett hogre varde an blodsockernivan: Och
omvant, nar blodsockernivaerna stiger snabbt, kan sensorn visa ett Idgre
varde an blodsockernivan. | dessa fall kontrolleras sensorns avldsning med
ett blodtest fran ett stick i fingret och en blodsockermétare.

« Om det 3r nédvandigt att bekrafta hypoglykemi eller ett varde nara
hypoglykemi som ar uppmatt av en glukossensor ska ett blodtest fran ett
stick i fingret utféras med en blodsockermatare.

« Svar uttorkning eller kraftig vatskebrist kan leda till felaktiga resultat. Om du
tror att du r uttorkad ska du kontakta Idkare omedelbart.

« Om du tror att CGM-sensoravlasningen ar felaktig eller inte stammer dverens
med dina symtom ska du anvanda en blodsockermatare for att mata ditt
blodsockervarde eller kalibrera glukossensorn. Om problemet kvarstar ska du
ta bort sensorn och applicera en ny.

« Prestandan for CGM har inte utvarderats vid samtidig anvdndning med en
annan implanterbar medicinteknisk produkt, till exempel en pacemaker.

« Information om vilka stérningar som kan paverka detekteringens
noggrannhet ges i “Information om potentiella stérningar”,

. Om sensorn lossnar eller tas bort kan det leda till att appen inte har nagra
avladsningar.

« Om sensorspetsen bryts av ska du inte forsoka atgarda det sjdlv. Kontakta
varden for att fa hjalp.

« Denna produkt ar vattentadt och du kan bara den nar du duschar och simmar,
men I3t inte sensorn komma djupare i vattnet 8n 2 meter i mer 8n 1 timme.

« CGM-avlasningar ska endast anvandas som referens for kompletterande
overvakning av diabetes mellitus och inte som grund for klinisk diagnos.

« Omfattade anvandartestning av DiaExpert CGM 2 har utforts pa patienter
med typ 1- och typ 2-diabetes. Kvinnor med graviditetsdiabetes ingick dock
inte i dessa studiegrupper.

« Om produkten inte fungerar som den ska eller har skadats ska du sluta
anvanda den,

« Hall ett avstand pa minst 5-7,5 cm mellan insulininjektionsstallen och CGM-
sensorn for att minimera stérningar.

« Mer information om anvandarsakerhet, forvaring, kassering och hantering
finns i bruksanvisningen for systemet.

Hurtigstartveiledning
Kom i gang med kontinuerlig glukosemaling (CGM) raskt og enkelt med denne
hurtigstartveiledningen.

LES DETTE INNLEGGET OG ALL MERKING SOM F@LGER MED CGM-APPEN
F@R DU HANDTERER SENSORSETT,

Produktnavn: Sensor for kontinuerlig glukosemaling system sensor
Produktmodell: GX-01F
REF: C046020, C046021

Indikasjon for bruk

CGM-sensoren er en enhet for kontinuerlig glukosemaling i sanntid. Systemet
kan brukes sammen med kompatible enheter og er beregnet for personer med
diabetes fra 2 ar og oppover. Den er utviklet for 3 erstatte blodsukkermaling
med fingerstikk for 3 avgjere diabetesbehandling. Tolkning av
systemresultatene bgr vare basert pa glukosetrendene og flere sekvensielle
avlesninger over tid. Systemet oppdager 0ogsa trender og sporer mgnstre, 0g
hjelper til med 3 oppdage episoder med hyperglykemi og hypoglykemi, noe som
letter justering av bade akutt- og langtidsbehandling.

TRINN 1: INSTALLER DIAEXPERT CGM 2-APPEN
Sek etter DiaExpert CGM 2 i Google Play eller App Store.

>¢ Google Play " App Store Q DiaExpe @

TRINN 2: REGISTRER EN KONTO

Bruk en e-postkonto for 3 registrere en DiaExpert-konto.
TRINN 3: SETT PA SENSOREN

Sensoren er plassert inni sensorapplikatoren. Felg veiledningen for 3 klargjere
og sette pa sensoren. Den plasseres pa baksiden av overarmen hos voksne (fra
18 ar), eller pd magen hos barn og ungdom (2-17 ar). Sensoren har en liten,
fleksibel spiss som settes inn rett under huden. Sensoren kan brukes i opptil
15 dager.

Beskﬂvelse

. Apne pakken og velg innstikksted.

Overarm: Baksiden av overarmen (unnga 3 sette sensoren i musklene pa
utsiden av overarmen).

Mage: Unnga omradet rundt navlen, arr, harde omrader under huden og ved
linningen i buksen.

. Steriliser innfaringsstedet med en alkoholserviett og la det terke helt.

. Vri den ringformede komponenten mot urviseren. Nar den er lgsnet, trekk
forsiktig ut den indre delen.

. Juster 3pningen pa applikatoren godt etter |nnsett|ngssteclet og trykk pa
den hvite implantasjonsknappen pa applikatoren. Etter 3 ha hart lyden av
fjaeren som trekker seg tilbake, vil sensoren bli fart inn under huden og
punkteringsnalen vil automatisk trekke seg tilbake inn i applikatoren.

. Trekk forsiktig sensorapplikatoren bort fra kroppen, og sensoren skal na
veaere festet til huden.

. Etter at du har montert sensoren, ma du sgrge for at den sitter godt fast.
Bruk fingrene til & flate ut kanten av sensoren for 8 unnga rynker og
vridning.

TRINN 4: KOBLE SENSOREN MED DIAEXPERT CGM 2-APPEN

. Logg inn pa DiaExpert CGM 2-appen.

. Serg for at telefonens Bluetooth er slatt pa.

. Klikk pd «parring» pa startdashbordet.

. Velg og klikk pa riktig serienummer (SN) for sensoren som er oppfart pa
listen over enheter i naerheten. Serg for at det valgte serienummeret er i
samsvar med nummeret som er trykt pad emballasjen og applikatordekselet.

. Vent pa en vellykket parring.
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Se brukerhandboken for mer informasjon om parringsprosedyrer og videre
bruk. Den elektroniske handboken ber veaere tilgjengelig for visning ved hjelp
av en smarttelefon eller datamaskin med nettleser og PDF-visningsfunksjon.
Hvis du velger & se den elektroniske handboken pa DiaExpert CGM 2-appen,
m3a du serge for 3 laste ned applikasjonen pa kompatible enhetsmodeller som
er oppfert i utstyrslisten var. Se falgende nettsted for 3 sjekke kompatible
enhetsliste og brukerhandbok:

= https:/www.diaexpert.com

Kontraindikasjoner

CGM-sensoren ma fjernes far magnetisk resonans bildeteknikk (MR). Ikke bruk

CGM-sensoren i computertomografi (CT)-skanning eller hgyfrekvent elektrisk

varmebehandling (diatermi). Tas hayere maksimal dose paracetamol (f.eks. > 1

gram hver 6. time hos voksne) kan pavirke CGM-avlesningene og gjare at dem

ser hgyere ut enn de egentlig er. CGM-systemet ble ikke evaluert for felgende

personer:

« Gravide kvinner

« Peritoneal dialyse pasienter

« Pasienter med implanterte pacemakere

« Pasienter med koagulasjonsforstyrrelser eller de som tar antikoagulerende
legemidler

Forholdsregler

Nar barn og ungdom bruker sensoren, skal foresatte, omsorgspersoner eller
helsepersonell betjene den pa deres vegne.

Ingen modifikasjoner av CGM-systemet er tillatt. Uautorisert modifikasjon av
CGM kan fare til at produktet far funksjonsfeil og kan bli ubrukelig.

Far du bruker dette produktet, m3 du lese bruksanvisningen eller fa
opplaering av en fagperson. Ingen resept fra lege kreves for hjemmebruk.
CGM inneholder mange sma deler som kan vaere farlige ved svelging.

Ved raske endringer i blodsukkeret (mer enn 0,1 mmol/L eller 1,8 mg/dI

per minutt), males glukosenivaer i interstitiell vaeske fra CGM, er kanskje

ikke det samme som blodsukkernivaet. Nar blodsukkernivaet synker raskt,
Kan sensoren gi en hayere avlesning enn blodsukkernivdet. Omvendt, nar
blodsukkernivaet stiger raskt, kan sensoren gi en lavere avlesning enn
blodsukkernivaet. | disse tilfellene kontrolleres sensorens avlesning med en
blodpreve tatt pa fingertuppen med en glukosemaler,

Nar det er ngdvendig 3 bekrefte hypoglykemi eller naer-hypoglykemi

malt med en glukosesensor, en blodpreve fra fingertupp ber tas med en
glukosemaler.

Alvorlig dehydrering eller overdrevent vanntap kan fere til ungyaktige
resultater. Nar du mistenker at du er dehydrert, kontakt helsepersonell
umiddelbart.

Hvis du mener at CGM-sensoravlesningen er ungyaktig eller ikke samsvarer
med symptomene, bruk en blodsukkermaler for & teste blodsukkernivaet eller
kalibrer glukosesensoren. Hvis problemet vedvarer, fjern og bytt ut sensoren.
Ytelsen til CGMW er ikke evaluert ved bruk ssmmen med et annet
implanterbart medisinsk utstyr, som f.eks. som en pacemaker.

Detaljer om hvilke interferenser som kan pavirke ngyaktigheten av
deteksjonen finnes i «Informasjon om mulig interferens.»

Hvis sensoren lasner eller tas av, kan det fare til at appen ikke har noen
avlesninger.

Hvis en sensorspiss knekker, ma du ikke handtere den selv. Oppsak
profesjonell medisinsk hjelp.

Dette produktet er vanntett, kan brukes under dusjing og svemming, men
ikke ta sensorer med i vannet mer enn 2 meter dypt i mer enn 1 time.
CGM-avlesninger skal kun brukes som referanse for supplerende overvaking
av diabetes mellitus og bar ikke brukes som grunnlag for klinisk diagnose.
Selv om det ble utfert omfattende brukertesting pa DiaExpert CGM 2 hos
pasienter med diabetes type 1 og type 2, inkluderte ikke testgruppen
kvinner med svangerskapsdiabetes.

Hvis produktet ikke fungerer som det skal eller er skadet, ma du stoppe 3
bruke det.

Ha minst 5-7,5 cm avstand mellom omradet det injiseres insulin og sensoren
for & redusere risikoen for forstyrrelser.

Se systemets bruksanvisning for brukersikkerhet, oppbevaring, avhending og
handtering.

Pikaopas
Taman pikaoppaan avulla voit aloittaa CGM-sensorin kdytdn nopeasti ja
vaivattomasti.

LUE TAMA SISAKE JA KAIKKI CGM-SOVELLUKSEN MUKANA TOIMITETUT
MERKINNAT ENNEN SENSORIPAKKAUKSEN KASITTELYA,

Tuotenimi: Jatkuvan glukoosinseurantajarjestelman sensori
Tuotemalli: GX-01F
REF: C046020, C046021

Kayttoaihe

CGM-sensori on reaaliaikainen, jatkuva glukoosinseurantalaite. Kun
jarjestelmaa kadytetdan yhdessa yhteensopivien laitteiden kanssa, se

on tarkoitettu diabeteksen hoitoon henkildill3, jotka ovat 2-vuotiaita

tai vanhempia. Se on suunniteltu korvaamaan sormenpaasta tehtavat
verensokerimittaukset diabeteksen hoitoon liittyvia paatoksia varten.
Jarjestelman tulosten tulkinnan on perustuttava glukoosin suuntauksiin ja
useisiin perakkaisiin ajan kuluessa saatuihin lukemiin. Jarjestelma havaitsee
myds suuntauksia, seuraa malleja ja auttaa havaitsemaan hyperglykemia- ja
hypoglykemiajaksot, mikad helpottaa seka akuuttia etta pitkaaikaista hoidon
s33t6a.

VAIHE 1: ASENNA DIAEXPERT CGM 2-SOVELLUS

Etsi ja lataa DiaExpert CGM 2 Google Playsta tai App Storesta.

P Google Play " App Store @ Q_DiaExpert @

VAIHE 2: LUO KAYTTAJATILI

Rekisteroi tili kayttamalla sahkopostiosoitetta
VAIHE 3: KIINNITA SENSORI

Sensori sijaitsee sen asettimessa. Noudata pakkauksessa olevia ohjeita
sensorin valmisteluun ja kiinnittdmiseen olkavarren takaosaan (ikd 218), tai
vatsaan (ikd 2-17 vuotta). Sensorissa on pieni, joustava karki, joka asetetaan
ihon alle. Sensoria voi kayttaa jopa 15 vuorokautta.

Kuvaus

. Avaa pakkaus ja valitse asennusalue.

Olkavarsi: Olkavarren takaosa (Al& aseta sensoria olkavarren ulkosivun
lihaksiin.)

Vatsa: Valta asettamista navan ymparille, arpien paalle, kovettuneeseen
ihonalaiskudokseen seka vyotaron kohdalle.

. Steriloi asetuskohta alkoholipyyhkeelld ja anna sen kuivua taysin.

. Liikuta rengasmaista osaa vastapaivaan; vapautumisen jdlkeen veda sisdosa
varovasti ulos.

. Kohdista asettimen aukko iholle ja paina valkoista painiketta. Kun kuulet
jousen danen, sensori asettuu paikoilleen ja neula vetdytyy automaattisesti
takaisin asettimeen,

5. Veda sensorin applikaattori varovasti irti kehosta. Sensorin pitdisi nyt olla

kiinnitettyna ihoon.

6. Kun sensori on asennettu, varmista, ettd se on tukevasti paikallaan. Silottele

reunat sormin, jotta reunat eivat nouse tai rypisty.

VAIHE 4: YHDISTA SENSORI DIAEXPERT CGM 2-SOVELLUKSEEN

. Kirjaudu sisdan DiaExpert CGM 2-sovellukseen.

. Varmista, etta puhelimesi Bluetooth on paalla.

. Valitse sovelluksen aloitusnakymasta "Pariliita".

. Valitse I3hilaiteluettelosta pakkauksessa oleva sensorin sarjanumero.
Varmista, ettd valitsemasi sarjanumero vastaa laatikossa ja asettimen
kannessa olevaa numeroa.

5. Odota, etta laitteet yhdistyvat onnistuneesti.
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Lisatietoja pariliitoksen muodostamisesta ja laitteen kadytosta |0ydat
kayttooppaasta. Sahkodinen kayttdopas on kadytettavissa tarkastelua

varten dlypuhelimella tai tietokoneella, jossa on verkkoselain ja PDF-
tarkasteluominaisuus.

Jos haluat tarkastella sdhkoista kayttoohjetta DiaExpert CGM 2-sovelluksella,
varmista, ettd olet ladannut sovelluksen yhteensopivalle laitteelle, Tarkista
yhteensopivat laitemallit, seka kayttdopas verkkosivustolta:

E=  https:/www.diaexpert.com

Vasta-aiheet

Sensori on poistettava ennen magneettikuvantamista (MRI). CGM-sensoria
ei saa kayttas tietokonetomografiassa (CT) tai suurtaajuisessa sahkovirralla
tehtdvassa Idmmityshoidossa (diatermia). Asetaminofeenin (Parasetamoli)
enimmaisannosta suuremman annoksen ottaminen (esim. > 1 gramma

6 tunnin valein aikuisilla) voi vaikuttaa CGM:n lukemiin ja saada ne
vaikuttamaan todellista suuremmilta. CGM-jarjestelmaa ei ole arvioitu
seuraavien henkiléiden osalta:

« Raskaana olevat naiset

« Peritoneaalidialyysipotilaat

« Potilaat, joille on asennettu syddmentahdistin

« Potilaat, joilla on hyytymishairioita tai jotka saavat antikoagulanttildakitysta

Varotoimenpiteet

Kun lapset ja nuoret kdyttdvat CGM-jarjestelmaa, heidan laillisten
huoltajiensa, hoitajiensa tai terveydenhuollon ammattilaisten tulee kayttaa
CGM-jarjestelmaa heidan puolestaan.

CGM-jarjestelmaan ei saa tehdd muutoksia. CGM:n muutokset, jotka tehddan
ilman 188kinnallistd valvontaa, voivat aiheuttaa tuotteeseen toimintahairioita
ja tehda siita kayttokelvottoman.

Ennen tdman tuotteen kayttda sinun on luettava kayttdopas tai saatava
koulutusta ammattilaiselta. Kotikayttoon ei tarvita 13akarin maaraysta.

CGM sisaltdad monia pienid osia, jotka saattavat olla vaarallisia nieltyna.
Verensokerin nopeiden muutosten (yli 0,17 mmol/I tai 1,8 mg/

dl minuutissa) aikana CGM: 113 interstitiaalisesta nesteestd mitatut
glukoosipitoisuudet eivat valttdmatta vastaa veren glukoosipitoisuuksia.
Kun veren glukoosipitoisuus laskee nopeasti, sensori saattaa antaa veren
glukoosipitoisuuttaa korkeamman lukeman: Kun veren glukoosipitoisuus
taas nousee nopeasti, sensori saattaa antaa veren glukoosipitoisuuttaa
alhaisemman lukeman. Tallaisissa tapauksissa sensorin lukema tarkistetaan
sormenpadstad tehtdvalla verikokeella verensokerimittarin avulla.

Kun on tarpeen vahvistaa glukoosisensorin mittaama hypoglykemia tai
alaraja-arvon I3helld oleva verensokeriarvo, on tehtdva verensokerimittarilla
verikoe sormenpaasta.

Vaikea nestehukka tai liiallinen nestehukka saattaa johtaa epatarkkoihin
tuloksiin. Jos epadilet dehydraatiota, ota valittdmasti yhteys terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Jos uskot, ettd CGM-sensorin lukema on epdtarkka tai etta se ei

vastaa oireita, testaa verensokeritaso verensokerimittarilla tai kalibroi
glukoosisensori. Jos ongelma jatkuu, poista ja vaihda sensori.

CGM: n suorituskykya ei ole kaytdssd muun implantoitavan lIaakinnallisen
laitteen, kuten syddmentahdistimen, kanssa.

Yksityiskohtaiset tiedot siitd, mitka hairiot saattavat vaikuttaa
havaitsemistarkkuuteen, on esitetty kohdassa “Mahdollisia hairidita koskevat
tiedot”,

Mikali sensori [0ystyy tai irtoaa, sovelluksessa ei ehka ole lukemia.

Jos sensorin karki katkeaa, 313 kasittele sita itse. Kaanny |aaketieteen
ammattilaisen puoleen. B

Tama tuote on vedenpitadva ja sitd voi kdyttda suihkussa ja uidessa. Ald vie
sensoria yli 2 metrin syvyyteen tai pida sitd veden alla yli tunnin ajan.
CGM-lukemia tulisi kayttaa vain viitteena diabetes mellituksen
tdydentdvassa seurannassa, ei kliinisen diagnoosin perustana.

Vaikka DiaExpert CGM 2-laitteella suoritettiin laajoja kayttajatesteja tyypin
1 ja tyypin 2 diabeetikoilla, tutkimusryhmiin ei kuulunut raskausdiabetesta
sairastavia naisia.

Jos tuote ei toimi asianmukaisesti tai on vahingoittunut, lopeta tuotteen
kaytto.,

Pida vahintdan 5-7,5 cm etdisyys insuliinin injektiokohdan ja CGM-sensorin
valilld hairididen minimoimiseksi.

Katso kayttéturvallisuuden, varastoinnin, hdvittdmisen ja kasittelyn osalta
jarjestelman kadyttdohjeet.



