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Introduktion

Tack for att du valt DiaExperts kontinuerliga blod-
sockerdvervakningssystem (nedan kallat CGMS,
Continuous Glucose Monitoring System). DiaExpert
CGM-systemet bestar av tva enheter: en kontinuerlig
blodsockerévervakningssensor och en kontinuerlig
blodsockerdvervakningsapp.

Las all information i denna anvandarmanual noggrant
innan du anvander detta CGM-system.

Garantin och anvandarvillkoren finns tillgangliga pa
https://diaexpert.com/de/downloads.

Du kan aven bestalla en papperskopia av dessa anvis-
ningar kostnadsfritt fran din leverantor (leverans inom
7 kalenderdagar).



Beskrivning av CGM-
systemet

DiaExpert CGM ger blodsockervardet i realtid och goér
att du via sensorn kontinuerligt kan se ditt blodsocker-
varde pa den mobila enhet du valjer. Systemet regist-
rerar ditt blodsockervarde varje minut genom att mata
mangden glukos i vavnadsvatska. En sensor, som fors
in i din hud, skickar blodsockerinformation till DiaEx-
perts kontinuerliga blodsockerdvervakningsapp (CGM-
app).

Appen visar sedan dina blodsockervarden samt dina
langsiktiga blodsockertrender. Appen ger ocksa var-
ningar om ditt blodsockervarde ligger utanfor eller
riskerar att hamna utanfor det sakra omradet.



DiaExpert CGM detekterar dven trender och ménster
och hjalper till att detektera episoder med hogt och
lagt blodsocker, och underlattar darmed for bade akuta
och langsiktiga behandlingsjusteringar. Tolkningen av
resultatet fran systemet ska baseras pa blodsocker-
trender och flera sekventiella resultat éver tid.
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1. Viktig information

Sensor for kontinuerlig blodsockerévervakning ar en
enhet for kontinuerlig blodsockerévervakning i realtid.
Nar systemet anvands tillsammans med kompatibla
enheter ar det avsett for diabeteshantering hos vuxna
(18 ar och aldre). Det &r avsett att ersatta blodsock-
ertester via fingerstick for att fatta behandlingsbeslut.
Tolkningen av resultatet fran systemet ska baseras pa
blodsockertrender och flera sekventiella avlasningar
over tid. DiaExpert CGM-systemet detekterar &ven
trender och ménster och hjélper till att detektera episo-
der med hégt och lagt blodsocker, och underlattar
darmed for bade akuta och langsiktiga behandlingsjus-
teringar.



1.1.1 Avsett syfte

Sensor for kontinuerlig blodsockerdévervakning: Néar
sensorn for kontinuerlig blodsockerévervakning an-
vands tillsammans med en kompatibel programvara
ar den avsedd att kontinuerligt mata blodsocker i vav-
nadsvatskan och ar utformad for att ersatta blodsock-
ertest (BG, blodglukos) med fingerstick vid behand-
lingsbeslut.

Kontinuerlig blodsockerdvervakningsapp (iOS/An-
droid): Nar den kontinuerliga blodsockerévervaknings-
appen anvands tillsammans med kompatibla sensorer
ar den avsedd att kontinuerligt mata blodsocker i vav-
nadsvatska och ar utformad for att ersatta blodsocker-
test (BG, blodglukos) med fingerstick vid behandlings-
beslut.

1.1.2 Indicationer

1) Typ 1 och 2 diabetes mellitus



2) Sarskilda typer av diabetes (exklusive monogena di-
abetessyndrom, sjukdomar i den exokrina bukspott-
koérteln och lakemedels- eller kemikalieinducerad
diabetes)

3) Onormala blodsockervarden

4) Patienter som behéver forbattrad glykemisk kontroll

5) Personer som behdver frekvent eller kontinuerlig
blodsockerdvervakning

Vuxna patienter med diabetes (=18 ar).

Malgruppen fér denna medicintekniska produkt ar
personer fran 18 ar och uppéat, som har grundlaggande
kognitiva fardigheter, ar las- och skrivkunniga och kan



rora sig sjalvstandigt. Den ar avsedd for bade sjuk-
vardspersonal och ej yrkesutévande vuxna som beho-
ver kontinuerlig eller regelbunden 6vervakning av sina
egna eller andras blodsockervarden.

&

Det kontinuerliga blodsockerévervakningssystemet
maste avlagsnas innan en undersdkning med magne-
tisk resonanstomografi (MRT).

Bér inte CGM-sensorn vid undersékning med datort-
omografi (DT) eller vid behandling med varme som
genereras av hogfrekventa elektriska falt (diatermi).

Om du tar mer @n den maximala dosen paracetamol
(dvs. > 1 gram var 6:e timme for vuxna) kan det paver-
ka CGMS-avlasningarna och fa dem att se hdgre ut an
de egentligen ar.



CGM-systemet har inte utvarderats for foljande grup-
per:

» Gravida kvinnor

Patienter som behandlas med peritonealdialys

Patienter med en implanterad pacemaker

Patienter med koagulationsstérningar eller som tar
blodfértunnande lakemedel

Bér inte CGM-sensorn vid undersékning med datort-
omografi (DT) eller vid behandling med varme som
genereras av hogfrekventa elektriska falt (diatermi).

Bér inte din CGM nér du anvander elektrokauterisa-
tion, elektrokirurgiska enheter eller diatermiutrust-
ning.

CGM-systemet har inte utvarderats for patienter
som far peritonealdialys, patienter med implanterade
pacemakers, patienter med koagulationsrubbning-
ar eller som tar blodfértunnande lakemedel. Las



alla produktanvisningar innan du anvéander DiaEx-
pert-systemet.

CGMS bor inte anvandas hos patienter som har
spridda knélar i underhuden.

Lé&s alla produktanvisningar innan du anvander Dia-
Expert-systemet.

Bruksanvisningen innehaller all sékerhetsinformation
och alla anvisningar for hur produkten anvands.
Tala med din ldkare om hur du ska anvénda din blod-

sockerinformation fran sensorn for att hantera din
diabetes.

Om du inte anvander systemet enligt bruksanvis-
ningen kan det leda till att du missar en episod av
akut lagt eller hogt blodsocker och/eller fattar ett
behandlingsbeslut som kan skada dig. Om dina
blodsockervarningar och avlasningar fran systemet
inte 6verensstammer med dina symtom eller forvant-
ningar ska du anvanda ett fingersticksvarde fran en
blodsockermatare for att fatta beslut om din diabe-
tesbehandling. Sok vid behov lakarvard.

» Undvik att anvanda denna utrustning intill eller stap-



lad pa under annan utrustning eftersom det kan leda
till att den inte fungerar korrekt. Om det ar nédvandig
att anvanda utrustningen pa detta satt ska den och
den andra utrustningen observeras for att sakerstalla
att de fungerar normalt.

Anvandning av andra tillbehér, givare och kablar &n
de som specificerats eller tillhandahallits av tillver-
karen av denna utrustning kan leda till 6kad elektro-
magnetisk emission eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och darmed leda till
felaktig funktion.

BARBAR RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa an-
tenner) far anvandas hogst 30 cm fran nagon del av
[GX-01E, GX-02E], inklusive kablar som specificer-
ats av TILLVERKAREN. Annars kan utrustningens
prestanda férsamras.

Kontrollera alltid att Bluetooth &r paslaget efter att
du startat om din mobila enhet. Om Bluetooth ar av-
stangt ska du aterigen aktivera det for att sakerstalla



att data 6verfors och aviseringar skickas i realtid.

Undvik omraden:

1. Med 16s hud eller som inte har tillrackligt med fett
for att pa sa satt undvika muskler och ben.

2. Som kan stétas, knuffas eller dar tryck appliceras
nar du sover.

3. Inom 5 cm fran infusions- eller injektionsstallet.

4. Nara midjan eller omraden med irritationer, arrbild-
ning, tatueringar eller mycket har.

5. Med fodelsemarken eller arr.

Android-anvandare bor efter att ha aktiverat flyg-
planslage dubbelkolla att Bluetooth ar pasatt. Om det
ar avstangt ska du aterigen aktivera Bluetooth for att
sakerstélla att data dverfors och aviseringar skickas
i realtid. iOS-anvandare behdver inte tédnka pa detta
for tillfallet.

» Denna medicintekniska produkt har specialdesignats
for séker anvandning av vanliga manniskor som inte



har nagon medicinsk expertis i deras hemmiljo.

Det ar inte tillatet att pa nagot satt modifiera sensorn
for kontinuerlig blodsockerévervakning. Otillaten
modifiering av CGMS kan leda till att produkten inte
fungerar som den ska och blir obrukbar.

Innan du anvander denna produkt ska du lasa bruks-
anvisningen eller fa utbildning av sjukvardspersonal.
Det kravs ingen ordination av lakare fér anvandning i
hemmet.

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

Om blodsockervardet andras snabbt (mer &n
0,1 mmol/l per minut) kan det handa att blodsocker-
vardet som mats av CGMS-systemet i vdvnadsvat-
skan inte &r samma som i blodet. Nar blodsocker-
vardet sjunker snabbt kan det handa att sensorn ger
en hogre avlasning an det faktiska blodsockervérdet.
Tvartom kan det ocksa handa att sensorn ger en
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lagre avlasning an det faktiska blodsockervardet om
blodsockervardet 6kar snabbt. | dessa fall kontroll-
eras sensorns avlasning med ett blodtest fran ett
fingerstick och en blodsockermatare.

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

Om du tror att CGMS-avlasningen ar felaktig eller
inte stdmmer 6verens med dina symtom ska du
anvanda en blodsockermatare for att mata ditt blod-
sockervarde eller kalibrera sensorn. Om problemet
kvarstar ska du ta bort sensorn och applicera en ny.

Prestandan for CGMS har inte utvarderats vid samti-
dig anvandning med en annan implanterbar medicin-
teknisk produkt, till exempel en pacemaker.

Information om vilka stérningar som kan paverka
detekteringens noggrannhet ges i "Information om
potentiella stérningar”.

Om sensorn lossnar eller stots av kan det leda till att
appen inte visar nagra avlasningar.

» Om sensorn lossnar eller tas bort kan det leda till att



appen inte visar nagra avlasningar.

Denna produkt ar vattentat och du kan bara den nar
du duschar och simmar, men lat inte sensorn komma
i vattnet djupare an 2 meter i mer an 1 timme.

Omfattade anvandartester av DiaExpert CGMS 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.

Som alla medicintekniska produkter har aven DiaEx-
pert CGMS potentiella biverkningar. De vanligaste
biverkningarna innefattar rodnad och sar pa huden vid
sensorns insticksstalle.
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» Fysiologiska skillnader mellan vavnadsvatska och
kapillart helblod kan leda till skillnader i blodsocker-
avlasningar. Skillnader mellan sensorns blodsocker-
avlasningar fran vavnadsvatska och kapillarblod kan
observeras under perioder med snabba blodsocker-
forandringar, till exempel efter maltider, insulindoser
eller traning.

Om du ska genomga en medicinsk procedur som
innefattar stark magnetisk eller elektromagnetisk
stralning (till exempel MRT eller DT) ska du ta bort
din sensor och satta in en ny sensor efter procedu-
ren. Hur sadana procedurer paverkar sensorns pre-
standa har inte utvarderats.

Sensorns applikator ar steril i odppnade och oskada-
de férpackningar. Innan du anvéander sensorn ska du
sakerstalla att forpackningen &r intakt.

* Frys inte sensorn.
» Anvand den inte efter utgangsdatum.



Du ansvarar for att din telefon har korrekt skydd och
hanteras pa ratt satt. Om du misstanker ett cybersa-
kerhetsproblem som &r kopplat till DiaExpert-appen
ska du kontakta kundtjanst.

Se till att du férvarar din mobila enhet och ditt sen-
sorkit pa ett sakert satt for att forhindra att nagon far
tillgang till eller manipulerar systemet.

DiaExpert-appen ar inte avsedd att anvandas pa
en telefon som har andrats eller anpassats for att
ta bort, ersatta eller kringga tillverkarens godkanda
konfigurations- eller anvandningsbegransning, eller
som pa annat sétt bryter mot tillverkarens garanti.
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2. Produktlista

Sensorn for kontinuerlig blodsockerdver-
vakning ar avsedd att anvandas tillsammans med
CGM-appen som ett system. Kompatibilitetslistan ar
foljande:

Vad det Modellnum-

Vad du ser Vad det gor
kallas mer
o Sensorapplikatorn hjalper
dig att fora in sensorn under
huden. Den innehaller en
nél som anvénds for att
. X-01E punktera huden for att fora
Sensorapplikator Sensor for ©x-0 in den flexibla sensortraden
) kontinuerlig | (Fér 15 dagar) | under huden och dras sedan
Storlek: 49 x 49 x 60 blodsook: tillbaka in i applikatorn nar
Vi g lodsock- GX-02E senson val ar inford.
. erovervakning | - (Fér 10 dagar) | o Sensorn &r en applicerad

del som bara syns efter den
applicerats. Sensorn mater
och lagrar blodsockervarden
nér den bérs pa kroppen.

Sensor

Storlek: 22x 23,8 x 4
mm Vikt: 2 g




Vad du ser

Vad det
kallas

Modellnum-
mer

Vad det gor

Kontinuerlig
blodsock-

erdvervak-
ningsapp

RC2111
(F6rios)

Det &r en applikation som
finns tillgénglig pa din
telefon och anvands for
att ta emot och visa blod-
sockervéirdet och paminna
dig nér blodsockervardet
dverstiger den dvre eller
nedre forinstéllda gransen

RC2112
(Fér Android)

or ardet. Den
har &ven systeminstaliningar
ach andra funktioner som
hjdlper anvandaren att
analysera och utvérdera

det kontinuerliga blodsock-
erbvervakningssystemets
blodsockeravizisning och
skapa en rapport.

Alla sensormodeller kan anvandas tillsammans med

vilken app-modell som helst.
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3. Appar och
programvara

Du kan ladda ner DiaExpert-appen fran Apple App Sto-
re eller Google Play. Kontrollera vilket operativsystem
(OS) din mobila enhet anvander for att se till att du har
ratt app-version.

i0S
Modellnr: RC2111



Operativsystem (OS): iOS 14 och senare
Minne: 2GB RAM
Lagring: Minst 200 MB

Natverk: WLAN (Wireless Local Area Network) eller
mobilnatverk samt Bluetooth-funktion

Skarmupplosning: 1334*750 pixlar

Android

Modellnr: RC2112

Operativsystem (OS): Android 10.0 och senare.
Minne: 8GB RAM

Lagring: Minst 200 MB

Natverk: WLAN (Wireless Local Area Network) eller
mobilnatverk samt Bluetooth-funktion

Skarmuppldsning: 1080*2400 pixlar och hogre
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« For att ta emot varningar ska du se till att:

« Nar du inte anvander horlurar eller hogtalare bor du koppla
bort dem fran din smarttelefon, annars kanske du inte hor
varningarna. Satt horlurarna i éronen nar du anvander dem.

+ Om du anvander nagon kringutrustning som ar ansluten
till din smarttelefon, till exempel ett tradlost headset eller en
smartklocka, kanske du bara far varningarna pa en enhet
eller kringutrustning, istallet for pa alla enheter.

« Din smarttelefon bor alltid vara laddad och paslagen.

+ Oppna appen efter operativsystemet har uppdaterats.



Anvand inte appen nar Bluetooth-funktionen ar av-
stangd, i en komplex Bluetooth-miljé eller i en miljo
med hog elektrostatisk urladdning, eftersom det kan
leda till dataavlasningsfel i det kontinuerliga blod-
sockerdetekteringssystemet. Eftersom Bluetooth har
kommunikationsproblem i komplexa Bluetooth-miljéer
eller miljder med hog elektrostatisk urladdning maste
anvandaren sakerstélla att de haller sig borta fran
komplexa Bluetooth-miljéer eller miljoer med hog elek-
trostatisk urladdning och sakerstélla att Bluetooth-funk-
tionen ar aktiverad. Ingen annan extern programvara
eller applikation har visat sig orsaka kritiska problem.
Anvandning i en miljéo med dalig kommunikation kan
leda till forlust av signal, avbrott i anslutningen, ofull-
stdndiga data och andra problem.
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4. Oversikt over
DiaExpert-appen

Appen kommer att upphéra att underhallas fem ar efter
att den sista batchen CGMS-enheter har tagits ur bruk.
Under underhallsperioden ar det nédvandigt att saker-
stalla att servrarna fungerar normalt och de interaktiva
funktioner som ar kopplade till CGMS-enheterna bér
inte paverkas.

4.2.1 Programvaruregistrering

Om du inte har ett konto klickar du pa knappen "Re-
gistrera" for att 6ppna registreringsskarmen. Ange din



e-postadress och ditt I6senord. Las anvandarvillkoren
och sekretesspolicyn innan du kryssar i rutan. Genom
att kryssa i rutan godkanner du att félja anvandarvill-
koren och sekretesspolicyn. Klicka pa "Skicka verifie-
ringskod till min e-postadress” for att fa en sexsiffrig
kod. Nar du har angett verifieringskoden klickar du pa
"Fortsatt" for att slutféra registreringen. Reglerna for att
skapa anvandarnamn och I6senord

ar:
Anvandarnamn:

Anvand din e-postadress L]
som anvandarnamn. Valkommen till DiaExpert!
Losenord:

Losenordet maste innehalla
minst 8 tecken.

Loésenordet maste innehalla
1 s_tf(f)r bokstav, 1 liten bokstav och
siffra.

21
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4.2.2 Programvaruinloggning

Anvand den registrerade e-postadressen och ditt 16-
senord for att logga in pa appen.

* Du kan bara logga in pa ditt konto pa en mobil enhet at
gangen.

+ Du ansvarar for att din telefon har korrekt skydd och
hanteras pa ratt satt. Om du misstanker att ett cybersaker-
hetsproblem &ar kopplat till DiaExpert-appen ska du kontakta
en lokal aterforsaljare. Se till att din telefon forvaras pa ett
sakert stalle, under din kontroll. Ldmna inte ut ditt I6senord
till ndgon annan person. Detta ar viktigt for att forhindra att
nagon far tillgang till eller manipulerar systemet.

« Vi rekommenderar att du anvander mobiltelefonens sa-
kerhetssystem, sasom |6senord for skarmlas och biometri,
for att 6ka appens skydd av dina uppgifter.

Se till att du valjer ratt mattenhet (mmol/l eller mg/dl). Rad-
fraga din vardpersonal for att avgéra vilken mattenhet du
ska anvanda.




DiaExpert cam
Valkommen till DiaExpert!
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< Loggain
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Om inloggningen misslyckas kan det har kontot vara inlog-
gat fran en annan utrustning. Forsok igen.

Logga ut
espgmsmatens o o wete
et
et ogoe

e sign i

Belaita

24



4.2.3 Programvaruutloggning

Klicka pa "Logga ut" under "Kontosakerhet" pa sidan
"Personliga installningar" for att logga ut fran det aktu-
ella kontot.

< ) < Kontosskerhet

X ) x:remectechmcom

25



4.2.4 Programvaruuppdatering

Sakerstall att din programvara &r av den senaste
versionen. Tank pa att du bor befinna dig i en stabil
natverksmiljé under uppgraderingsprocessen. Om
uppgraderingen misslyckas ska du avinstallera pro-
grammet och installera om det.

4.3.1 Startpanel

Startpanelen visar en Oversikt 6ver -
dina blodsockervarden.

6 timmar

| den 6vre delen av panelen visas
blodsockervardet i realtid (uppdate-
ras varje minut).

| panelens nedre del visas grafen —
med blodsocker 6ver tiden. Du kan .-
vélja tidsintervall for att se blodsock- ¢ =z = o &
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erhistorik och trender under de senaste 6, 12 eller 24
timmarna.

Bladdra i grafen for att se blodsockervarden under oli-
ka perioder. Datapunkten ger dig blodsockervardet och
vilken tid det mattes (uppdateras varje minut).

Nar din sensor passerat utgangsdatum &ndras aven
sensorns status i DiaExpert-appen till "utgangsdatum
passerat". Byt ut den anvénda sensorn.

Nar anvandare byter tidszoner visar appen en pamin-
nelse som anger att tidszonen har andrats och motsva-
rande tidszon kommer att visas pa blodsockerkurvan.

For att hantera blodsockerdata efter byte av tidszon
behalls tidsstamplarna vid den faktiska lokala tiden nar
CGM-vardet mats, sa att den kronologiska ordningen
for datainsamlingen aterspeglas korrekt.

Detta galler aven vid tidsandring mellan sommar- och
vintertid.

27
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6 timmar

Nér "Sensorn stabiliseras” eller "Sensorfel, vénta ..." visas
pa startpanelen maste anvandaren vanta.

Nar "Byt ut sensorn" visas pa startpanelen maste anvanda-
ren byta ut sensorn mot en ny.

4.3.2 Historikpanel

Historikpanelen visar blodsockervarningar, handelser
och blodsockerdata for varje dag.



1. Nar sensorns blodsockervarde ar lagre/hdgre an
det forinstallda varningsvardet, kommer appen varna
dig om ditt blodsockervarde var 30:e minut. Varnings-
frekvensen kan justeras i Paminnelseinstéallningar.
Varningen och vilken tid den skedde visas i historikpa-
nelen.

2. De handelser du lagt till visas i historikpanelen.

3. Det blodsockervarde fran fingerstick som registre-
rats pa skarmen "Blodsocker fran fingerstick" visas i
historikpanelen.

4. Klicka pa "Alla", "Varningar" eller "Ovrigt" for att se
olika typer av poster.

29
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4.3.3 Trendpanelen

Trendpanelen visar blodsockeranalys-
resultat, dar de olika analysresultaten

visas under en viss period (senaste 7,
14, 30 dagarna eller det intervall du ™

valt). Du kan vaxla mellan att se olika
perioder.

1. Visar uppskattat HbA1c, genom-
snittligt blodsockervarde, tid i intervall,
AGP-profil, blodsockerkurvor for flera
dagar samt lagt blodsockerindex un-
der en tidsperiod.

2. Blodsockerkurvor for flera dagar:
Anvandare kan vélja olika datum fritt
for att jamféra med den dagliga blod-
sockerkurvan.

3. Generera och dela AGP-rapporter.

7 7141
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Kontakta din vardpersonal for tolkning av ovanstaende pa-
rametrar.

4.3.4 Panel for blodsocker fran fingerstick — Re-
gistrering och Kalibrering

| panelen foér blodsocker fran fingerstick kan du re-
gistrera resultatet av fingerstickstestet eller anvanda
vardet for att kalibrera sensorn.

Du kan goéra regelbundna eller oregelbundna blod-
sockermatningar fran fingret medan du bar den har
produkten. Det rekommenderas dock att ett blodprov
tas fran fingret for att bekréafta ditt blodsockervarde i
féljande situationer:

1) Nar du har symtom pa hypoglykemi (lagt blodsock-
er), sasom hjartklappning, skakiga hander, skakningar
och svettningar, men blodsockervardet pa din enhet



fortfarande &r normailt.

2) Nar avlasningen anger hypoglykemi (lagt blodsock-
er) eller i narheten av hyperglykemi (hégt blodsocker).

3) Nar du forvantar dig en stor skillnad mellan ditt
blodsockervarde och CGM-avlasningarna baserat pa
tidigare erfarenhet. Om den aktuella avliasningen med
denna produkt &r mer an 20 % hogre eller lagre én
fingerblodsmatningen ska du géra om fingerblodsmat-
ningen igen efter 2 timmar. Om den andra matningen
fortfarande ar éver 20 % hogre eller lagre kan du kali-
brera den aktuella sensorn.

Om du valjer att kalibrera ska du se till att inte ha tagit
kolhydrater eller insulininjektioner 15 minuter fore ka-
libreringen och att din aktuella blodsockertrend inte ar
snabbt stigande eller fallande (du kan kontrollera den
aktuella blodsockertrenden genom att titta pa trend-
pilen som visas pa DiaExpert-appens startsida). Det
blodsockervarde som anges for kalibrering ska vara
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resultatet av ett blodsockertest fran ett fingerstick som
mattes under de senaste 5 minuterna. Om din aktu-
ella blodsockertrend ar snabbt stigande eller fallande
ska du vanta tills blodsockerférandringen stabiliserats
innan du gor en fingerblodsmatning och kalibrerar pro-
dukten.

| panelen for blodsocker fran fingerstick finns det tva
funktioner: "Kalibrering" och "Registrering".

1. Klicka pa "Registrera" for att ange det uppmatta
blodsockervardet (fran blodsockermatare eller av din
vardpersonal). Vardet visas i start- och historikpanelen.

2. Nar blodsockervardet som mats fran andra kanaler
skiljer sig fran sensorns blodsockervarde som visas i
startpanelen kan anvandaren manuellt ange kalibre-
ringsblodsockervardet for att kalibrera sensorn.



Blodsocker frin fingerstick

Kalibrera inte systemet ofta efterat.
Kalibrera inte nar blodsockervardet
ar snabbt stigande eller fallande.

Bladdra med reglaget for att ange ditt blodsockervar-
de. Nar du har valt ratt varde klickar du pa "Kalibrera"
for att slutfora kalibreringen.
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4.3.5 Handelsepanelen

Med DiaExpert CGMS-systemet kan du logga och spa-
ra handelser som kan paverka ditt blodsockervarde.

1. Du kan ange olika typer av handelser, sasom "Kol-
hydrater", "Motion", "Medicin", "Insulin" och "Ovrigt",
hégst upp i hédndelsepanelen.

2. Du kan registrera vilken tid handelsen intraffade.

3. De tillagda handelserna visas aven i historikpane-
len.

4. De registrerade handelserna laddas upp i molntjans-
terna. Du kan se handelsehistoriken i molnet genom
att anvanda ditt DiaExpert-appkonto.
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5. Anvanda en ny
blodsockersensor

Var forsiktig

Vid intensiv traning kan din sensor lossna pa grund av svett
eller att den rér pa sig. Om din sensor lossnar fran huden
far du eventuellt inte nagra avlasningar eller endast otillfor-
litiga avlasningar som inte stammer 6verens med hur du
mar. Valj 1amplig appliceringsplats enligt anvisningarna.

Klicka pa "Hjalp" i huvudmenyn for att 6ppna hjalpguiden i
applikationen som forklarar hur du installerar sensorn.
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1. Rekommenderade omraden for sensorapplicering
innefattar dverarmens baksida. Undvik omraden med
arr, fodelsemarken, bristningar eller knélar. Basta pre-
standa uppnas genom att undvika att réra sig alltfor
mycket, eftersom det kan férsvaga sensorn och dess
sjalvhaftande tejp. Undvik att stéta av sensorn oavsikt-
ligt. Valj ett hudomrade som normalt inte paverkas av
dina vanliga dagliga aktiviteter (dar huden inte strécks
ut eller utsatts for tryck). Valj ett stalle minst 5,1 cm
fran insulininjektionsstallet. For att undvika obehag
eller hudirritation bor du vélja ett annat stélle &n det du
anvande forra gangen.




2. Tvétta insticksstéllet med vanlig tval, torka det och
rengdr det sedan med alkoholservetter. Avlagsna
eventuella oljiga @mnen som kan paverka sensorns
vidhaftning.

Hudomradet maste vara
rent och torrt. Annars
kommer sensorn inte att
fasta pa huden.

3. Hall applikatorn lodratt med locket uppat. Skruva av
locket och ta ut torkmedelsblocket innan du applicerar
sensorn.
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Var forsiktig

Anvéand inte sensorapplikatorn om den ar skadad eller om
sakerhetsforseglingen har brutits.

Satt inte tillbaka sensorapplikatorn, eftersom det skadar
sensorn.

Ror inte sensorapplikatorns insida, eftersom det finns na-
lar dar.

Anvéand den inte efter utgangsdatumet.

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




5. Dra forsiktigt bort sen-
sorapplikatorn fran kroppen.
Sensorn ska nu sitta fast pa
huden.

Blamaérken eller blédningar kan uppsta nar sensorn instal-
leras. Om blédningen kvarstar ska du ta bort sensorn och
installera en ny sensor nagon annanstans.

6. Nar sensorn har applicerats ska du kontrollera att
den sitter sakert pa plats. Jamna till sensorns kanter
med fingrarna sa att den sitter slatt utan veck.
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5.2 Starta sensorn

Parkoppla en sensor

« Klicka pa "Parkoppla" pa startsidan och ga sedan till
parkopplingspanelen.

6 timmar




» Den mobila enheten séker automatiskt efter sen-
sorns serienummer (SN) via Bluetooth. Valj ratt
serienummer i listan med sensorer i narheten for
att parkoppla. Om det finns ytterligare en sensor i
narheten maste du ange serienumret manuellt eller
skanna QR-koden som finns pa férpackningen och
pa applikatorns lock for ytterligare bekréftelse.

1300 .

w30n EETS
< Parkopplar
1 Mina sensorer

1 Sensorernatheten )

45



46

Aktivera Bluetooth-funktionen pa din mobila enhet. Kom-
munikationsavstandet mellan din mobila enhet och sensorn
bor inte 6verstiga 2 meter utan nagot hinder emellan. Om
parkopplingen misslyckas visas en meddelanderuta.

Uppvarmning av sensorn

Nar du har parkopplat sensorn ska du vanta en timme
pa att sensorn varms upp. Blodsockeravlasningar i re-
altid (uppdateras varje minut) visas pa "Hem"-skarmen
efter att sensor ar uppvarmd.



5.3 Koppla bort en sensor

Ga till "Mina enheter" och klicka pa knappen "Koppla
bort".

< parkoppar < Dlaxpr-2222220RMS < DiaXprt-222222CRMS

1 Minasensorer
sp—y

i Tngsrdrs

o

Dlaxgrn-222222005
Koppla bort sutord

Kontrollera att DiaExpert-appen &r parkopplad med sensorn
innan du kopplar bort den.
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1. Sensorn maste tas bort fran insticksstallet nar ap-
pen meddelar att sensorn har passerat utgangsdatum
eller nar anvandaren kanner irritation eller obehag vid
insticksstallet under anvandning.

2. Dra upp kanten pa tejpen som haller sensorn fast
vid huden. Dra langsamt bort den fran huden i en enda
rorelse.

1. Eventuella kvarvarande tejprester pa huden kan avlags-
nas med varmt tvalvatten eller alkohol.

2. Sensorn och sensorapplikatorn ar avsedda for engangs-
bruk. Ateranvéandning kan orsaka infektion eller leda till att
blodsockermatningar inte gors. Slang den anvanda sensorn
och sensorapplikatorn i enlighet med lokala foreskrifter.

Nar du ar redo att applicera en ny sensor foljer du
anvisningarna i "Kapitel 5.1 Applicera din sensor" och
"Kapitel 5.2 Starta sensorn".



Efter 15 dagars anvandning slutar sensorn automatiskt
att fungera och maste bytas ut. Du bér dessutom byta
ut sensorn om appliceringen misslyckas, om applice-
ringsstallet ar irriterat eller om du kénner obehag.

Du behdver inte koppla bort sensorn nar du byter ut
den. Klicka bara pa den nya sensorns serienummer i
listan 6ver Sensorer i narheten vid byte. Observera att
pa detta satt kan den gamla sensorn inte parkopplas
igen. Om du vill parkoppla om den gamla sensorn ska
du forst koppla bort den parade sensorn och sedan
parkoppla om med den gamla sensorn.

Om sensorns blodsockeravlasning inte stammer 6verens
med hur du mar ska du kontrollera om sensorn sitter 16st.
Om sensorspetsen inte langre sitter i huden eller om sen-
sorn har lossnat fran huden ska du ta bort den och installe-
raen ny.
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6. Personliga
installningar

Detta avsnitt forklarar hur du konfigurerar och anvan-
der varningar. Las all information i detta avsnitt for att
sakerstalla att du far blodsockervarningar nar de akti-
verats.



For att ta emot varningar ska du se till att:

» Varningar ar paslagna och att din mobila enhet alltid
befinner sig inom ett kommunikationsavstand pa max-
imalt 2 meter fran dig. Kommunikationsavstandet ar 2
meter i en milj6 utan saker i vdgen. Om du befinner dig
langre bort kanske du inte far varningarna. Om du vill
ta emot varningar fran appen ska du se till att din enhet
ar ansluten.

Appen hela tiden kors i bakgrunden for att ta emot var-
ningar.

Aktivera telefonbehérigheter for appen, vilket behdvs
for att ta emot varningar.

Stélla in varningar

| varningspanelen kan du stélla in varningar. Du kan
stélla in troskelvarden for varningar om hogt blod-
socker, lagt blodsocker och varningar om akut lagt
blodsocker. Varningar om hogt blodsocker, lagt blod-
socker, snabba 6kningar, snabba minskningar, akut
lagt blodsocker och forlorad sensorsignal visas som
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popup-meddelanden. Varningar for «  mm
hogt och lagt blodsocker visas &ven i
historikpanelen.

Du far en avisering nar:

« Ditt blodsockervarde ar for lagt.
« Ditt blodsockervarde ar for hogt.

« Ditt blodsockervarde ar snabbt fal-
lande.

 Ditt blodsockervarde ar snabbt k-
ande.

+ Sensorsignalen forloras.
* Du har akut lagt blodsocker.

Klicka pa ikonen "Personliga installningar" l1angst upp
till hdger och klicka sedan pa "Dela/Folj" for att stalla in
delning av blodsockervarden.



Blodsockerdata ar endast for privat bruk. Tank efter innan
du delar dina data med andra konton. Téank pa att dven
behandla blodsockerdata som andra delar med dig konfi-
dentiellt.

< = < Delarfo ]
CCE==
@ o B

2 Laminatiningsr
E3 Bodsockersaner

© Tdszonstistork

& siick ool logs

3 Hanteing a bonsrighet

@ Kertosskaret

® sori

8 Tema Lusttema
@on

B wpeto
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6.3 Lokal logg

Vid eventuella fel, inklusive programvarufel, klickar du
pa "Lokal logg" for att ge feedback till tekniker som un-
dersoker saken vidare.

© pasoppi
0 Larminstiinngs
3 Bodsockerenhet
© Toszonsistonk

& Suickaloka ogg
B8 Hantering av behixighet
© Kortosthernet

© sk

e

@om

B weto



6.4 Hantering av behorighet

Appen kan begara vissa behdrigheter for att tillhanda-
halla motsvarande tjanster.
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Pa sidan Personliga installningar klickar du pa "Kon-
tosékerhet" fér att komma &t funktionerna Aterstall
I6senord, Logga ut och Radera konto.

< Kontosskerhet




6.6 Sprak

Klicka pa ikonen "Personliga installningar" l1angst upp
till hdger och klicka sedan pa "Sprak" for att stalla in
DiaExpert-appens sprak.
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6.7 Tema

Pa sidan Personliga instéllningar kan du valja en ljus
eller mork stil under "Tema".

1i0S finns det ytterligare ett al-
ternativ "Folj systemet", vilket
gor att du kan folja systemets
tema.

Morkt tema

Ljusttema

Matcha enhetsinstaliningar

e |
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6.8 Dataexport

Folj dessa steg for att skapa en AGP-rapport (data fran
minst 5 dagar tillgangliga):

Oppna "Trender" Data for den valda Tryck pa rapportikonen i

och bekréafta 6nskad perioden laddas. det 6vre hogra hornet.
period (max. 15 dagar/
individuellt val se V).

B Trender 5]
6094 60. 6087
62 M8 62..
= ——

i

T
il
B
b
it

o,

H
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Den 6nskade AGP-rap-

Bekréfta att du vill AGP-rapporten skapas.  porten (PDF-fil) visas
skapa en AGP-rapport. och kan sparas, skrivas
ut och/eller vidarebe-
fordras.




7. Underhall

Sensorn har inga komponenter som behdver under-
hall.

Foretaget ser 6ver och utvarderar kontinuerligt om
programvarans funktioner behdver forbattras. Om det
finns en ny version av programvaran tillgénglig kan an-
vandare som har installerat programvaran uppgradera
den direkt online. OBSERVERA:

Sensorn ar en precisionsenhet. Om felet inte kan
atgardas far tredje partspersoner eller institutioner
inte demontera och reparera, och kretsscheman och
komponentlistor ingar inte i anvisningarna.

Mobiltelefonapplikationer forbattras kontinuerligt for
att méta nya krav eller nya I6sningar pa problem.
Kundtjanst och saljpersonal kan ge feedback om
anvandning av programvaran, och instruktioner pa
skarmen uppmanar anvandarna att uppgradera pro-
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gramvaran nar det behdvs.

» Om en appuppdatering misslyckas kan du avinstalle-
ra den ursprungliga appen och installera den senaste
versionen.

Sensorer &r sterila engangsprodukter och behover inte
rengoras, desinfekteras eller underhallas.

Sensor:

Kasta inte gamla produkter eller tillbehdr i vanligt av-
fall. Sensorer och sensorapplikatorer bor kastas enligt
kraven i gallande lokala foreskrifter for elektroniska



enheter, batterier och material som kan exponeras for
kroppsvatskor. Eftersom sensorer kan ha exponerats
for kroppsvatskor kan du torka av dem innan du kastar
dem. Kontakta din lokala avfallshanteringsmyndighet
for anvisningar om hur och var du ska kasta sen-
sorapplikatorer. Se till att locket sitter pa sensorappli-
katorn eftersom den innehaller en nal.

Sensorer innehaller inbyggda batterier och far inte brannas.
Batterier kan explodera vid forbranning.
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Sensorns sterila férpackning far inte utsattas for kraf-
tigt tryck och ska skyddas fran direkt solljus och regn
vid transport. Den ska transporteras i enlighet med de
forvarings- och transportvillkor som anges for produk-
ten. Undvik att placera tunga vikter ovanpa sensorn.
Undvik direkt solljus och regn.

Om du inte anvander sensorsystemet under en period
ska det forvaras pa en sval, torr, ren och vélventilerad
plats utan fratande gaser.



8. Felsokning

Forlorade data

Nar appen forlorar anslutningen till CGMS ska du forst
kontrollera om Bluetooth-funktionen i din mobila enhet
ar aktiverad. Om den ar det kommer parkopplingen
aterstallas automatiskt. Starta om appen om problemet
kvarstar.

Appen kan aterstalla data efter den startats om. Efter
omstart aterstalls sparade appdata automatiskt. Alla
sparade men inte visade data kan visas igen. Om
appen inte visar blodsockerdata ska du starta om Blu-
etooth och reparera appen och motsvarande sensor
eller kontakta MicroTech Medical.

Ingen sensorsignal

Nar meddelandet "Ingen sensorsignal” visas ska du
kontrollera om du har inaktiverat din Bluetooth. Nar du
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har aktiverat din Bluetooth-funktion aterstélls signalen
mellan appen och sensorn automatiskt. Om meddelan-
det "Fel" visas ska du starta om appen eller Bluetooth.
Blodsockerdata lagras tillfélligt i sensorn nar signalen
forsvinner. Nar anslutningen mellan appen och sen-
sorn aterstallts dverfors alla relevanta data till appen.

Misslyckades med att ldsa data

Problem med att Idsa data kan orsakas av signalstor-
ningar. Anvandaren maste undvika miljder med starka
elektromagnetiska storningar eller kontakta MicroTech
Medical.

Nér nagot onormalt intraffar i programvaran kan anvénda-
ren klicka pa "Skicka lokal logg" for att ladda upp program-
varans logg till molnet. Da kommer teknisk supportpersonal
analysera och |6sa problemet.



9. Prestandaegenskaper

Radgoér med vardpersonal om hur du anvander informatio-
nen i detta avsnitt.

Sensorns prestanda utvarderades i en kontrollerad kli-
nisk studie. Studien genomférdes pa 3 vardinrattningar
och totalt 91 personer i aldern 18 ar och aldre med
diabetes ingick i effektivitetsanalysen. Varje forsok-
sperson bar upp till tva sensorer i upp till 15 dagar pa
Overarmens baksida. Under studien analyserades for-
sokspersonernas vendsa blodsocker under upp till tre
olika besok pa mottagningen med glukos- och laktat-
matningsinstrument som tillverkats av EKF-diagnostic
GmbH.
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* Noggrannhet

zon A+B (anses vara kliniskt godtagbara)

Indikator Resultat
Genomsnittlig absolut relativ skillnad (MARD%) 8,66 %
Nér glukoskoncentrationen ar 2 3,90 mmol/l och < 10,00 mmol/l
Resultaten ligger inom ett avvikelseintervall pa +15 % fran referens- o

Py 87.2%
vardet.
Resultaten ligger inom ett avvikelseintervall pa +40 % fran referens- o

Iy 99,8 %
vardet.
Nér glukoskoncentrationen &r = 10,00 mmol/l
Resultaten ligger inom ett avvikelseintervall pa +15 % fran referens- o

Iy 90,2 %
vardet.
Resultaten ligger inom ett avvikelseintervall pa +40 % fran referens- o

Py 100,0 %
vardet.
Nar glukoskoncentrationen &r < 3,90 mmol/l
Resultaten ligger inom ett avvikelseintervall pa +0,83 mmol/l fran o

. 94,6 %

referensvardet.
Resultaten ligger inom ett avvikelseintervall pa +2,22 mmol/l fran 100,0 %
referensvardet. o
Procentandel datapunkter som hamnar inom Clarke error grid zon 99.7 %
A+B (anses vara Kliniskt godtagbara) o
Procentandel datapunkter som hamnar inom Consensus error grid 100,0 %




* Varningsfrekvens

Hur ofta varningen for hogt blodsocker fungerar:
89,4 % (varningstroskel for hogt blodsocker installt till
11,1 mmol/l)

Hur ofta varningen for lagt blodsocker fungerar: 89,3 %
(varningstroskel for lagt blodsocker installt till 4,4 mmol/
).

 Biverkningar

I den kliniska prévningen anvandes totalt 174 sensorer
och endast tre biverkningar var eventuellt kopplade till
produkten. Biverkningarna karaktériserades av lokala
problem i omradet dar sensorn bars, men de férsvann
av sig sjalva utan behandling.
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10. Specifikationer

over g

Sensor for i lig

Post

Specifikationer

Modellnummer

GX-01E; GX-02E.

Drifttemperatur

5-40 °C (41-104 °F)

Driftfuktighet

10-93 % (icke-kondenserande)

Forvarings- och transporttemperatur

2°C-25°C

Fuktighet vid férvaring och transport

10-90 % (icke-kondenserande)

Tryck vid férvaring och transport

700 hPa ~ 1060 hPa

IP-klass

P68

Anvandningstid

GX-01E: 15 dagar
GX-02E: 10 dagar

Hallbarhet

16 manader

Detektionsintervall

2,0 mmol/I-25,0 mmol/l

TradIos frekvens och bandbredd

Frekvens: 2,402 GHz ~ 2,48 GHz
Bandwidth: 1Mbps

Tradlés modulering

GFSK

Utsénd effekt

-2dBm




Post Specifikationer
Plattform i0S 14 och senare, Android 10.0 och senare.
Minne 2GB RAM for i0S
8GB RAM for Android
Upplésning 1080*2400 pixlar och hagre
Néitverk WLAN (Wireless Local Area Network) eller
mobilnatverk samt Bluetooth-funktion
arde i realtid; i
Skarm och trender under de senaste 6, 12 och 24
timmarna
. kan anvanda ardet for
Kalibrering Kaibrering
Varning om lagt blodsocker
Varning om hogt blodsocker
Vamingar Varning om snabbt stigande blodsocker
9 Varning om snabbt fallande blodsocker
Varning om akut lagt blodsocker
Varning om att signalen forlorats
for
Tingar En gang per minut

Dataladdningstid

Inom sekunder

Serverns svarstid

Inom sekunder

Lagringsutrymme pé mobiltelefon

Minst 200 MB

Datanedladdningstid for 15 dagars
6vervakningssession

Inom sekunder

Bandbredd fér datadverféring

8 M eller hégre
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11. Elektromagnetisk
kompatibilitet

Dessa enheter ar avsedda att anvéndas i den elek-
tromagnetiska miljo6 som anges nedan. Kunden eller
den som anvénder enheten ska sakerstalla att den
anvands i en sadan milj6.

Storningar fran barbar och mobil RF-kommunikation
kan paverka enheten.

Enheten ska inte anvandas intill eller staplad pa eller
under annan utrustning. Om det ar nédvandigt att
anvanda enheten intill eller staplad pa/under annan
utrustning ska den observeras for att verifiera att den
fungerar normalt i den konfiguration den ska anvandas
i

Elektromagnetiska stdrningar kan fortfarande forekom-
ma i en hemsjukvardsmiljo eftersom en kontrollerad



EMC-milj6 inte kan garanteras. Stérningar kan kénnas
igen som luckor i CGMS-avlasningarna eller grova fel-
aktigheter. Anvandaren uppmuntras att forsoka mildra
dessa effekter genom en av foljande atgarder:

Om dina symtom inte stammer 6verens med dina
CGMS-avlasningar ska du anvéanda din blodsock-
ermatare for att fatta behandlingsbeslut. Om dina
CGMS-avlasningar inte alltid stammer 6verens med
dina symtom eller blodsockermatarvarden ska du tala
med vardpersonal om hur du ska anvanda CGMS for
att hantera din diabetes. Vardpersonalen kan hjélpa
dig att avgdra hur du bést anvander denna enhet.

Den vasentliga prestandan fér denna produkt ar att

blodsockermatningen inom matintervallet ska uppfylla
de tekniska kraven for linjaritet och repeterbarhet.
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Riktlinjer och tillverkarens forsékran om elektromagnetisk
immunitet

Enheten ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska m

som

anges nedan. Kunden eller den som anvéander enheten ska saker-
stalla att den anvands i en sadan milj6.

Emissionstest

Overens-
stdmmelse

Elektromagnetisk milj6 - vagled-
ning

RF-emissioner
CISPR 11

Grupp 1

Enheten anvénder endast RF-energi
fér sina interna funktioner. Darfor ar
dess RF-emissioner mycket laga och
det ar osannolikt att de orsakar nagra
storningar i narliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner
CISPR 11

Klass B

Enheten &r lamplig att anvéndas i alla
miljder, inklusive bostader och miljéer
som &r direkt anslutna till det allménna
lagspanningsnatet.

Harmoniska emis-
sioner I[EC 61000-
3-2

Ej tillampligt

Flytta till en plats inom det normala
driftstemperaturintervallet och uppre-
pa testet.

Spéanningsvariatio-
ner/flimmeremis-
sioner IEC 61000-
3-3

Ej tillampligt

Upprepa testet. Om du ser samma
resultat ska du omedelbart kontakta
vardpersonal.




Tillverkarens forsdakran — Elektromagnetisk immunitet

Utrustningen &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges ned-
an. Kunden eller den som anvander utrustningen ska séakerstélla att den anvands i

en sadan milj6.

Immunitetstest soevrﬁcznsstéimmel- Elektromagnetisk miljo - vagledning
Golv bér vara gjorda av tra, betong eller
Elektromagne- + 8 KV kontakt keramiska plattor som knappast producerar
tisk urladdning |} 2KV + 4KV +8 nagon statisk elektricitet. Om golvet ar tackt
(ESD) KV, £ 15 KV luft med syntetiskt material som tenderar att
(IEC61000-4-2) " producera statisk elektricitet ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
(Sgg/i%frﬁl;)/ens Magnetfalt vid natfrekvens ska ligga pa sada-
magnetfalt 30 A/m na nivaer som &r typiska for en vanlig plats i
(IEC 61000-4-8) en typisk kommersiell eller sjukhusmiljé.
mzmggggﬁe ;aAKZ}—IEHéSFX/Mm Kaéllorna till nérliggande magnetfélt bér inte
g p f anvandas narmare an 0,15 m fran nagon del
(IEC 61000-4- | 13,56 MHz, PM, | 200 Jiiien
39) 50 kHz, 7,5 Alm p -
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor
inte anvandas narmare nagon del av utrustningen,
inklusive kablar, &n det rekommenderade sepa-
rationsavstandet som beréknas fran den ekvation
som galler for sensorns frekvens. Rekommenderat
separationsavstand:
d=1.2\P
Utstralad RF 10 Vim .2\P 80 MHz till 800 MHz

(IEC 61000-4-3)

80 MHz ~2,7 GHz

2VP 800 MHz till 2,7 GHz

dér P &r sensorns maximala uteffekt i watt (W) enligt
sensorns tillverkare och d & det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m). Féltstyrkor fran
fasta RF-sensorer, faststélida genom en elektro-
magnetisk platsundersokmng (a) ska vara \agre an

Stémingar kan férekomma i narhelen av utrustning
mérkt med féljande symbol: ()
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Obs:
1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hdgre frekvensintervallet.
2: Dessa riktlinjer géller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och ménniskor.
3: For att faststélla ett troskelvarde pa 0,15 for narliggande magnetfalt tittade
|IEC-underkommittén (SC) 62A pa vilka typer av storningskallor for narliggande
magnetfalt som kan forvéntas:
— Induktionshallar och ugnar som fungerar med frekvenser pa upp till 30 kHz
— RFID-lasare som fungerar pa bade 134,2 kHz och 13,56 MHz
— Elektroniska varularmssystem (EAS)
— System for detektion av operationskompresser
— Utrustning som anvands for positior t.ex. i ier)
— Tradl6sa laddningssystem for elfordon som anvander frekvensomradet 80 kHz till
90 kHz
Dessa frekvenser och nllampnlngar ar representanva exempel baserade pa

fann: darden IEC 60601-1-

e
2:2014+A1:2020 publlcerades

a. Faltstyrkor fran fasta sensorer, saésom basstationer for radlote\efoner (mobila/
tradlosa) och landmobil radioutrustning, - g
och TV-sandningar kan inte teoretiskt forutsagas med noggrannhet For att utvarde-
ra den elektromagnetiska miljén orsakad av fasta RF-sensorer bor en elektromag-
netisk platsunders6kning 6vervagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar
utrustningen anvands overstiger den gallande RF-Gverensstammelsenivan ovan,
bor utrustningen observeras for att verifiera normal drift. Om onormal prestanda
observeras kan ytterli atgarder vara nédvéndiga, sasom att rikta om eller flytta
utrustningen.

b. Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.




1. Det kontinuerliga blodsockerévervakningssystemet har
testats enligt rekommendationen i IEC TS 60601-4-2:2024,
medicinsk elektrisk utrustning - Del 4-2: Vagledning och
tolkning — Elektromagnetisk immunitet: Prestanda hos med-
icinteknisk elektrisk utrustning och medicintekniska elektris-
ka system.

2. Prestandan i forhallande till avsedd anvandning av
kontinuerliga blodsockerdvervakningssystem ligger inom
matintervallet. Repeterbarheten fér matningar av glukos-
koncentration bor uppfylla de angivna kraven.

Rekommenderade minsta separationsavstand:

Numera anvands mycket tradlds RF-utrustning pa olika
platser i sjukvarden dar &ven medicinsk utrustning och/
eller medicinska system anvands. Vid anvandning i
narheten av medicinsk utrustning och/eller medicinska
system kan grundlaggande sakerhet och vasentlig pre-
standa hos sadan utrustning och/eller sadana system
paverkas. Detta system har testats med immunitets-
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testnivan i tabellen nedan och uppfyller relaterade krav
i IEC 60601-1-2:2014. Kunden och/eller anvéandaren
bor bidra till att uppratthalla ett minimiavstand mellan
tradlés RF-kommunikationsutrustning och detta system
enligt rekommendationerna nedan:



Immuni-

Testfrek- Band Maxeffekt sgvn-d tetstest-
vens (MHz) Tjanst Modulering (W) (m) niva (V/
(MHz) m)
Pulsmodulering
385 380-390 [TETRA400 [18Hz 18 03 |7
M
450 430-470 | SMREAS0 14’5 kHz awvikelse |2 03 |28
1 kHz sinusvag
710
75 704-7g7 |LTE Band 13, |Pulsmodulering | 5 03 e
780
810 GSM 800/900,
TETRA800, | Pulsmodulering
870 800-960 |iDEN820, |18 Hz 03 |28
CDMA 850,
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
SBWASSE” | putsmod
. ; ulsmodulering
1845 1799- | pECT: 17 Hz 03 |28
LTEBand 1,
1970 4,25, UMTS
Bluetooth,
2400 | WLAN, Pulsmodulering
2450 2400 |so211bigm, [217Hz 03 |28
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
5100~  |WLAN 802,11 |Pulsmodulering
5500 5800  |a 217 Hz 02 03 19
5785
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12. Bilaga

12.1 Symboler

Se bruksanvisningen

Far ej ateranvandas

Patientansluten del av typ BF

Temperaturgrans

Begransning av atmosfarstryck

Begransning av luftfuktighet

Enkelt sterilt barridrsystem med skyddande yttre forpack-
ning, steriliserat med stralning

Skyddsnivan mot intrangande av fasta frammande foremal
ar 6 (skydd mot atkomst till farliga delar med en ledning).

Skyddsnivan mot intrangande vatten med skadliga effekter
ar 8 (skydd mot effekterna av kontinuerlig nedsénkning i
vatten).

Se den elektroniska bruksanvisningen pa
microtechmd.com

microtechmd.com




Tillverkare

Importor

Auktoriserad representant i Europeiska Unionen

Ej MR-séker

Anvand inte om férpackningen &r bruten

Tillverkningsdatum

Utgangsdatum

Satskod

Serienummer

Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

Var forsiktig

Unik enhetsidentifiering

Medicinteknisk produkt

BB g R ee)f @k

CE-markning

c€0197
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Studier har utférts som visar att nér anvéandare
tar normala doser askorbinsyra eller paracetamol
(askorbinsyrakoncentration i blodet < 6 mg/dl, para-
cetamolkoncentration i blodet < 20 mg/dl), stor inte
lakemedlet sensorns blodsockermatning. Nar anvan-
daren har betydligt hogre urinsyra i blodet an vad som
ar normalt (urinsyrakoncentration i blodet > 10 mg/dl
eller 600 ymol/l), kan urinsyran i kroppen producera
en storstrom pa sensorelektrodens yta, vilket mins-
kar den slutliga blodsockerméatningens noggrannhet.
Hydroxiurea har daremot en betydande inverkan pa
matvarden med CGM. Hur stort felet ar beror pa den
faktiska koncentrationen av urinsyra i blodet. Om an-
vandaren kanner att det aktuella fysiska tillstandet inte
stdmmer Gverens med blodsockeravlasningarna fran



det kontinuerliga blodsockerdévervakningssystemet
eller misstanker att matningarna kan vara felaktiga,
kan ett blodsockertest utféras med en fingersticksblod-
sockermatare och motsvarande atgarder kan vidtas
baserat pa testvardena. Vid anvandning av en finger-
sticksblodsockermétare ska du ténka pa att registrera
dina blodsockervarden omedelbart efter matningen sa
att du inte glommer bort avldsningarna eller att de blir
felaktiga.

Allvarliga skador eller dédsfall som intraffar i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoériga myndigheten i medlemslandet dar anvanda-
ren och/eller patienten bor.
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Felaktiga blodsockervarden

Langvarig exponering for varme kan orsaka felaktiga
resultat.

Milda till svara sensorrelaterade hudreaktioner
T.ex. allergisk reaktion, mattlig till svar klada, utslag,
hudrodnad, blédning, mindre infektion vid insticks-
stéllet, obehag vid inséttning.

Hyperglykemi eller hypoglykemi

Handelser med hypoglykemi (lagt blodsocker) och
hyperglykemi (hégt blodsocker) kopplade till missade
varningar eller sensorfel.



Potentiella kliniska férdelar med DiaExpert CGM-sys-
temet ar:

» Forbattrad hantering av A1C och TIR for optimal
blodsockerkontroll

+ Kortare tid med lagt och hogt blodsocker

» Minskat antal hypo- och hyperglykemiska héndelser
hos diabetespatienter
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13.Glossary

Blodsockermatare

En enhet som anvéands for att mata glukosvardet i blo-
det, matt antingen som milligram glukos (socker) per
deciliter blod (mg/dl) eller millimol glukos per liter blod
(mmol/l).

Kontinuerligt blodsockerévervakningssystem
(CGM)

Ett CGM-system anvander en liten sensor som place-
ras under huden for att mata méangden glukos i hudens
vavnadsvatska. Dessa glukosvarden skickas sedan till
en app, dar de visas som blodsockervarde och lang-
siktiga blodsockertrender.

Hyperglykemi (hégt blodsocker)

Hog glukoskoncentration i blodet, aven kallat hogt



blodsocker. Om hyperglykemi inte behandlas kan det
leda till allvarliga komplikationer. Tala med din lakare
for att faststalla vad ditt individuella varde for hogt
blodsocker &r.

Hypoglykemi (lagt blodsocker)

Lag glukoskoncentration i blodet, aven kallat lagt blod-
socker. Om hypoglykemi inte behandlas kan det leda
till allvarliga komplikationer. Tala med din lékare for att
faststélla vad ditt individuella varde for lagt blodsocker
ar.

Véavnadsvitska

Den vatska som omger alla celler i kroppen.

Insulin

Ett hormon som produceras av bukspottkdrteln och
som reglerar metabolismen av glukos (socker) och
andra naringsamnen. Insulininjektioner kan forskrivas
av lakare for att hjalpa personer med diabetes att me-
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tabolisera glukos (socker) om deras bukspottkortel ar
skadad och inte producerar insulin.

Begransningar

Ett sékerhetsutlatande som beskriver specifika situa-
tioner dar DiaExpert CGM inte bér anvandas eftersom
det kan vara skadligt for dig eller skada systemet.

mg/dl

Milligram per deciliter, en av tva standardenheter for
blodsockerkoncentration.

mmol/l

Millimol per liter, en av tva standardenheter fér blod-
sockerkoncentration.



14. Kompletterande
mottagare

Produktnamn: Mottagare
Produktmodell: Cubot A10

Mottagaren ar en last, fristiende CUBOT A10-smartte-
lefon och hardvaruplattform avsedd att anvandas med
DiaExpert-appen. Mottagaren ar en férkonfigurerad
smarttelefon och levereras endast med den forinstal-
lerade DiaExpert-appen. Mottagaren ar enbart avsedd
for visning och anvandning av den installerade Dia-
Expert-appen och omfattas inte av bestammelserna i
férordning (EU) 2017/745 (MDR). Mottagaren uppfyller
kraven i direktivet om radioutrustning (RED, Radio
Equipment Directive) och uppfyller alla hardvarukrav
for att anvanda den installerade DiaExpert-appen, vilka
beskrivs i avsnitt 3.2 — Minimikrav fér programvaruin-
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stallation.
Funktioner

Volym Kamera

N (A=

Av/pa-knapp — -ﬂ

USB-C-anslutning
Hogtalare

Mikrofon J




1. Ladda mottagaren

Ladda mottagaren genom att ansluta den medféljande
laddningskabeln till ett eluttag eller en USB-C-port och
den andra anden till mottagarens laddningsport.

2. Sla pa mottagaren

Tryck och hall ner av/pa-knappen pa hoger sida i 1-2
sekunder for att gora detta.

3. Starta den forinstallerade DiaExpert-appen

Appen, som ar identisk med versionerna i appstore, ar
redan installerad pa mottagaren. Klicka pa ikonen pa
startskdrmen.

4. Skapa ett anvandarkonto

Folj instruktionerna i avsnitt 4.2 i CGM-systemets
bruksanvisning for att géra detta.

5. Anvanda en ny sensor

Folj anvisningarna i appen och/eller i sensorns for-
packning och/eller i CGM-systemets bruksanvisning.

6. Anslut sensorn till mottagaren (parkoppling)
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Folj anvisningarna i appen och/eller las avsnitt 5.2 i
CGM-systemets bruksanvisning for att ansluta (par-
koppla) sensorn till mottagaren.

LAS ALLA ANVISNINGAR NOGA INNAN DU
ANVANDER CGM-SYSTEMET.

Allmén hantering:

Om du inte féljer anvisningarna kan det leda till att
mottagaren inte fungerar korrekt eller visar falska
varningar eller felaktiga varden. Anvand endast
enheten pa det sétt tillverkaren avsett — anvandning
fér andra andamal kan férsémra sakerheten och
prestandan.

Folj enhetens status:

Fortsatt inte anvanda mottagaren om uppenbara fel
uppstar (t.ex. permanent fryst skarm, ingen reaktion



pa inmatningar, allvarliga skador pa héljet). Vid felaktig
funktion eller om du tvivlar pa att enheten fungerar
korrekt ska du inte anvdnda CGM-systemet for att fatta
beslut om behandling och omedelbart kontakta din
aterforsaljare.

Batteriniva:

Se till att mottagarens batteri alltid ar tillréackligt laddat.
Ett tomt batteri leder till att visning av matningar och
varningsfunktioner inte fungerar, vilket kan innebara en
risk for din sakerhet. Ladda mottagaren i god tid och
anvand endast originalladdare och tillbehor.

Miljopaverkan:

Anvand endast mottagaren i de miljéférhallanden som
tillverkaren anger. Extrem varme, kyla eller fukt kan
skada elektroniken och férsamra funktionen.
Elektromagnetisk kompatibilitet:

Hall dig borta fran starka elektromagnetiska falt och
kallor till elektromagnetisk stérning. Detta innefattar
till exempel MRT-maskiner, hégfrekventa anordningar,
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industriell svetsutrustning eller starka magneter. Sadan
paverkan kan forsdmra matningens noggrannhet
och mottagarens funktion eller orsaka permanenta
skador. Om mottagaren anvands i narheten av andra
elektroniska enheter kan 6msesidiga stérningar
férekomma.

Implanterade enheter:

Personer med pacemaker eller andra implanterade
medicinska produkter ska halla ett sdkert avstand fran
mottagaren och radfraga sin lakare om de &r osakra.
Mottagaren kommunicerar tradlést (Bluetooth/WLAN)
och uppfyller alla gransvarden/standarder. | extrema
fall kan interaktioner med andra enheter inte uteslutas.

Varnings- och matinformation:

Ignorera inte fysiska symtom pa hogt eller lagt blod-
socker, dven om mottagaren inte ger nagon varning.
Forlita dig inte enbart pa de visade matvardena om du
inte mar bra. Om dina symtom inte stammer 6verens
med de méatvarden som visas pa mottagaren ska du
kontrollera ditt blodsocker med en vanlig blodsocker-



matare och vid behov kontakta din vardmottagning.
Fatta inga beslut om behandling om ingen trendpil eller
nagra ovanliga méatvarden visas — gor alltid en kontroll-
matning med en blodsockermatare om du ar osaker.

Stromforsorjning och kablar:

Undvik att skada laddningskabeln eller mottagaren.
En defekt laddare eller oskyddade kontakter kan leda
till elektriska stotar eller kortslutning. Ladda endast
mottagaren i en torr miljo.

Oppnal/modifiera/reparera aldrig mottagaren:

Mottagarens holje ar forseglat — om du 6ppnar det sjalv
kan skyddsmekanismerna (t.ex. mot vatskeintrangning
eller elektriska faror) inte langre fungera. Sarskilt det
integrerade batteriet far inte tas bort, bytas ut eller
manipuleras av anvandaren. All obehdrig manipulation
kan leda till faror, risk fér skador och géra produktens
Overensstammelse ogiltig.

Anvéand med sensorn
Anvand endast mottagaren for dess avsedda syfte i
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kombination med DiaExpert-sensorer och DiaExpert-
appen. Anvandning i andra syften ar forbjudet och
go6r garantin ogiltig. Vid uppstart bér du aven lasa
snabbstartsguiden i sensorns férpackning samt CGM-
systemets bruksanvisning. Mottagaren ar redan
forkonfigurerad och innefattar samma identiska
DiaExpert-appen som finns tiligénglig i Appbutiker.

Uppratthall ett rimligt avstand mellan mottagaren och
sensorn vid anvandning.

For att sakerstalla att datadverféring via Bluetooth
fungerar korrekt ska avstandet inte dverstiga det
avstand som anges av tillverkaren (ca 2 meter utan
hinder emellan). Bar helst alltid mottagaren nara dig
sa att varningsmeddelanden (larmsignaler/vibrationer)
hors tydligt.

Begransningar vad géller kombination med andra
enheter

CGM-systemet anvander radiokommunikation i 2,4

GHz-bandet (Bluetooth). Stérningar kan férekomma
om fér manga enheter kommunicerar pa samma



kanal. Inga ytterligare kdnda begransningar
forekommer vid avsedd anvandning. Saker drift
garanteras endast om komponenter som har forklarats
kompatibla av tillverkaren anvands. Las tillverkarens
kompatibilitetsinformation om du ar tveksam.

Programvaruuppdateringar och begrénsningar

Folj bruksanvisningen som medfdljer mottagaren.
Observera att mottagaren inte fungerar som en
fullfjadrad smarttelefon. Funktioner som telefonsamtal,
textmeddelanden eller installation av appar har
inaktiverats eller blockerats. Denna begrénsning
hjalper till att férhindra att enheten anvands for
andra syften an de som avses och for att undvika
kompatibilitetsproblem. Dessa begrénsningar ar for din
sakerhet. Du maste anvanda en annan smarttelefon
for aktiviteter som inte ar kopplade till CGM-systemet.

Dataexportmottagare

Om du bara anvander mottagaren kan du endast se
AGP-statistikrapporten pa mottagaren. Direkt delning
och/eller nedladdning &r inte mgjligt via mottagaren.
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For att dela data som lagras pa mottagaren med
andra personer kan du visa dem online och ladda
ner dem genom att anvdnda ett kompatibelt
datahanteringsprogram. Mer information finns pa
https://diaexpert.com
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