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Hizlh Baglangi¢ Kilavuzu

Bu Hizli Baslangi¢ Kilavuzu ile LinX'i hizli
ve kolay bir sekilde kullanmaya baslayin.

SENSOR KITINi KULLANMADAN ONCE BU EKi VE CGM
UYGULAMASI iLE BIRLIKTE VERILEN TUM ETIKETLERI
OKUYUN.

Uriin Adi: Siirekli Glikoz izleme Sistemi Sensérii
Uriin Modeli: GX-01, GX-02, GX-01S, GX-02S
Asagida verilenlerle kullanim igindir:
RC2107, RC2109 CGM uygulamasi

Kullanim Talimatlari:

Sirekli Glikoz izleme Sistemi sensor(, gercek zamanli, surekli bir
glikoz izleme cihazidir. Sistem uyumlu cihazlarla birlikte
kullanildiginda, yetiskinlerde (18 yas ve Ustl) diyabet yonetimi igin
endikedir. Diyabet tedavisi kararlari igin parmaktan yapilan kan glikozu
6lguim testinin yerini almak tzere tasarlanmistir. Sistem sonuglarinin
yorumlanmasi, glikoz trendlerine ve zaman igindeki birkag ardigik
okumaya dayanmalidir. Sistem ayrica trendleri tespit eder, paternleri
izler ve hiperglisemi ve hipoglisemi ataklarinin tespit edilmesine
yardimci olarak hem akut hem de uzun vadeli tedavi diizenlemelerini
kolaylastirir.

Kontrendikasyonlar: @

Siirekli Glikoz Izleme Sistemi, Manyetik Rezonans Gériintiileme
(MRI) 6ncesinde ¢ikariimahdir.
CGM sensoriinlizu, Bilgisayarl Tomografi (BT) taramasi veya yiksek
frekansh elektrikli 1s1 (diyatermi) tedavisi esnasinda takmayin.
Maksimum asetaminofen dozundan daha yiiksek dozlarda (6rnegin
yetiskinlerde her 6 saatte bir > 1 gram) alinmasi CGMS degerlerini etkileyebilir
ve degerlerin gergekte oldugundan daha yiiksek goriinmesine neden olabilir.
CGM Sistemi su kisiler icin degerlendirilmemistir:
* Hamile kadinlar
* Peritonal diyaliz hastalari
« Kalp pili implante edilmis hastalar
« Koagulasyon bozuklugu olan veya antikoagulan ilag kullanan

hastalar

LinX Uygulamasi ile Kullanim

(Q sEARCH LinX

Cevrimici kilavuz, bir web tarayicisi ve PDF gorintileme 6zelligine
sahip bir akilli telefon veya bilgisayar kullanilarak gériintilenebilir.
Cevrimigi kilavuzu LinX Uygulamasinda gériintilemeyi tercih
ederseniz, uygulamayi listede yer alan uyumlu cihaz modellerine
indirdiginizden emin olun.

Aciklama:
Sensor, Sensor Aplikatorinin iginde bulunur. Sensori

hazirlamak ve Ust kolunuzun arkasina uygulamak igin
talimatlara uyun. Sensor, derinin hemen altina yerlestirilen
kiiglik, esnek bir uca sahiptir. Sensér 15 gline kadar takilabilir.
Daha spesifik islemler icin, Iltfen LinX Uygulamasi araciligiyla
cevrimigi olarak mevcut kullanim talimatlarina bakin.

Sensoriin Takilacagi Alanin Segilmesi

Adim 1  Ustkol: Ust kolun arkasi (Ust kolun dis tarafindaki kaslara

takmayin.)

Adim 2 Dezenfeksiyon: Takmadan énce, takma boélgesini alkolll bir

bezle temizleyin ve tamamen kurumasini bekleyin.

Adim 3  Kapagi sensér aplikatdriinden cikarin ve uygun bir yere

koyun.

Adim 4  Aplikatérin acikligini uygulamak istediginiz cilt bélgesi ile
hizalayin ve cilde sikica bastirin. Ardindan aplikatorin
implantasyon digmesine basin, sensériin cilde yapismasini
saglamak icin yayin geri ¢cekilme sesini duyduktan sonra birkag
saniye bekleyin ve aplikatdrdeki delme ignesi otomatik olarak
geri gekilecektir.

Adim 5 Sensor aplikatériini yavasca vicuttan uzaklastirin ve artik

sensor cilde takilmig olmalidir.

Adim 6 Sensori taktiktan sonra, sensoriin yerine tam oturdugundan

emin olun. Kapagdi sensér aparatinin {izerine tekrar takin.




Onlemler

CGMS ile sadece MicroTech Medical sarf malzemeleri kullaniimalidir.
Siirekli Glikoz izleme Sistemi Sensériinde higbir degisiklik
yapilmasina izin verilmez. CGMS (izerinde izinsiz degisiklik yapiimasi
Urlintn arizalanmasina ve kullanilamaz hale gelmesine neden olabilir.
Bu riinl kullanmadan énce Kullanim Kilavuzunu okumaniz veya
deneyimli birinin size kullanimi 6gretmesi gerekmektedir Ev
ortaminda kullanim igin doktor recetesi gerekmez.

CGMS'’de, yutulmasi halinde tehlikeli olabilecek birgok kiigiik

parga bulunmaktadir.

Kan glikozundaki hizli degisiklikler esnasinda (dakikada 0.1
mmol/L'den fazla), CGMS tarafindan interstisyel sivida 6lgllen
glikoz seviyeleri kan glikozu seviyeleriyle ayni olmayabilir. Kan
glikozu seviyeleri hizla dustuginde, sensor kan glikozu
seviyesinden daha yiksek bir okuma Uretebilir veya kan glikozu
seviyeleri hizla yikseldiginde, sensdr kan glikozu seviyesinden daha

dusuk bir okuma uretebilir. Bu durumlarda, sensériin okumasi bir

glikoz dlgme cihazi kullanilarak parmak ucundan yapilan kan testi ile
kontrol edilir.

Bir glikoz sensori tarafindan dlgtlen hipoglisemi veya hipoglisemiye
yakin bir durumun dogrulanmasi gerektiginde, bir glikoz 6lglim cihazi
kullanilarak parmak ucundan kan testi yapiimahdir.

Ciddi dehidrasyon veya asir su kaybi hatali sonuglara neden

olabilir. Susuz kaldiginizdan slipheleniyorsaniz, derhal bir saglik
uzmanina danigin.

CGMS sensor okumasinin yanlis oldugunu veya semptomlarla

tutarsiz oldugunu dusunlyorsaniz, kan glikozu seviyenizi test

etmek icin bir kan glikozu 6lgim cihazi kullanin veya glikoz
sensorind kalibre edin. Sorun devam ederse, sensori ¢ikarin ve

degistirin.

CGMS'nin performansi, kalp pili gibi herhangi bir implante edilebilir

tibbi cihazla birlikte kullanildiginda degerlendiriimemisti.

Hangi etkilesim maddelerinin tespitin dogrulugunu

etkileyebilecegine dair ayrintilar “Potansiyel Etkilesim Bilgileri”
béliminde verilmigtir.

Sensorin gevsemesi veya yerinden ¢gikmasi Uygulamanin

okuma yapmamasina neden olabilir.

Bir sensor ucu kirilirsa, kendi baginiza midahale etmeyin.

Latfen profesyonel tibbi yardim alin.

Bu uriin su gegirmezdir ve dus alirken veya ylzerken takilabilir,

ancak sensorleri 1 saatten uzun siire 2 metreden daha derin

suya sokmayin.

CGMS okumalari sadece diyabetin ek takibi igin bir referans

olarak kullaniimali ve klinik tani igin bir temel olarak
kullaniimamalidir.

LinX CGMS uzerinde Tip 1 ve Tip 2 diyabetik hastalarda

kapsamli kullanici testleri yapilmis olsa da, ¢alisma gruplari

gestasyonel diyabet hastasi kadinlari icermemektedir.

Uriin diizglin calismiyorsa veya hasar gérmisgse, Uriini kullanmayin
Kullanici giivenligi, saklama, bertaraf etme ve kullanim igin litfen

sistem kullanim talimatina bakin.
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Semboller

Kullanim kilavuzuna bakin
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Atmosferik basing sinirlandirmasi
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Isinlama kullanilarak dis koruyucu ambalajli tek
steril bariyer sistemi

Uretici

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

Parti kodu

ithalatgi

MR glivenli degildir

Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci
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Nem sinirlandirmasi
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Tekrar kullanmayin

Dikkat

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Seri numarasi

Tekil Cihaz Kimligi

Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari
(WEEE)- Uygun sekilde bertaraf etmek igin
yerel gerekliliklere uyun
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CE lsareti
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Tibbi cihaz

Kullanim Kilavuzu

Kati yabanci cisimlerin girigsine karsi koruma
seviyesi 6'dir (Tehlikeli pargalara bir tel ile
erigime karsi korumalidir).

Zararli etkilere sahip su girisine kargi koruma
seviyesi 8'dir (Surekli suya daldirmanin
etkilerine kargi korumalidir).
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