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hutusteave

Lugege enne CareSens Airi kasutamist labi selles peattkis loetletud
naidustused, vastundidustused ja hoiatused. Neist tuleb aru saada ja neid
rangelt jargida.

Néidustused

CareSens Air pidev gllikoosisisalduse seirestisteem (CareSens Air CGM System)
on néidustatud koevedeliku gliikoosisisalduse modtmise kaudu 18-aastaste

ja vanemate suhkurtdvega inimeste veresuhkru taseme pidevaks jélgimiseks.
CareSens Air CGM siisteem on naidustatud kasutamiseks lisaseadmena, et
téiendada standardsetest kodustest gliikoositaseme seireseadmetest saadud
veresuhkruteavet, ega asenda neid seadmeid. CareSens Air CGM suisteem aitab
tuvastada selliseid suundumusi nagu hiipergliikeemia ja hiipogliikeemia. See
annab pidevat veresuhkruteavet ning aitab hallata vere gliikoositaseme muutusi
suundumuste tuvastamise ja mustri jalgimise kaudu. Kui arutate neid asju
meditsiinitédtajatega, on sellest abi diagnoosimisel ja ravis. Stisteemi CareSens
Air CGM gliikoosi néitu ei tohi kasutada diabeedi diagnoosimiseks ega mis
tahes meditsiiniotsuste tegemiseks. CareSens Air CGM slisteem on méeldud
kasutamiseks patsiendi kodus ja tervishoiuasutustes.

Vastunéidustused

¢ Eemaldage andur enne réntgen-, MRI-, CT-skannimist, raadiosageduslikku
ablatsiooni, kérgsageduslikku elektrisoojendust voi suure intensiivsusega
fookustatud ultraheliuuringut. Magnetvéljad voi kuumus voivad seadet
kahjustada ning pohjustada ebatépseid gllikoositaseme néite voi
hoiatusvigu.

e Seda toodet ei tohi kasutada rasedad, imetavad, alla 18-aastased lapsed,
dialtiusitavad voi kriitiliselt haiged patsiendid.

Hoiatused

¢ Raske hiipoglikeemia voi Sokk voib pohjustada ebatavalisi mootetulemusi.
Arge kasutage seda toodet raskete siimptomitega patsientidel, sest
ketoatsidoos voi hiiperosmolaarne hiiperglikeemiline mitteketoosne
seisund voivad pohjustada ebatavaliselt madalaid néite.

e Kui kasutate insuliinipumpa, kinnitage sensor sellest vahemalt 8 cm
kaugusele.

e Kui sensori kinnitusosa sensori kinnitamisel puruneb voi katkeb, tuleb
kontrollida, kas sensori element vois jadda naha alla. Kui te palja silmaga
sensori elementi ei nde, pddrduge arsti poole. Kui sensori kinnituskohas
tekib infektsioonist tingitud poletik, punetus, turse véi valu, otsige abi
meditsiinitdotajalt.

¢ Kui sensori kinnituskohas tekib verevalum vai tugev verejooks, |6petage
kasutamine ja eemaldage sensor ning pidage kohe ndu arsti voi
meditsiinitdtajaga.

o Sensori kinnitamisel tekkinud kerge verejooksu, valesti kinnitatud sensori
vOi ebatavaliste nditude korral tuleb sensor eemaldada ja kinnitada méne
muu kehaosa killge.

¢ Kleeplint, mida kasutatakse sensori kinnitamiseks nahale, ja
augustusndelad, mida kasutatakse sensori sisestamisel, véivad ménedel
kasutajatel pohjustada allergilisi reaktsioone (laikpunetus voi turse) voi
sligelust. Kui see juhtub, eemaldage kohe kleeplint ja/vdi sensor ning
pidage ndu arsti voi meditsiinitdtajaga.

¢ Sensori allaneelamine véib pdhjustada ldmbumist. Jalgige lapsi, et nad
sensorit ei puutuks.

¢ Rakenduse CareSens Air andmed voivad kaotsi minna, kui neid
pilveserverisse lles ei laadita.

e Kui kustutate anduri kasutamise ajal nutiseadmest rakenduse, lahevad
koik rakenduse salvestatud andmed kaotsi. Kui teil on vaja rakendus
kustutada vai teisele nutiseadmele lle minna, laadige koik olulised andmed
pilveserverisse ja salvestage varundusfail eraldi salvestusseadmesse.

¢ Enne sensori kinnitamist peske kded pohjalikult seebi ja jooksva veega ning
kuivatage. Piihkige sensori nahale kinnitamise kohta alkoholiga immutatud
vatitupsuga ja kuivatage téielikult. Selle ndude eiramine v6ib pdhjustada
infektsiooni.
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e CareSens Airi kaudu mdddetud veresuhkru ndidud ei asenda arstiabi ja
neid ei saa kasutada diabeedi diagnoosimiseks. Need on mdeldud tiksnes
edastama patsiendile glikoosiandmeid abiks diabeedi haldamisel ja abiks
meditsiinitdttajatele diagnoosi ja ravi asjus.

e Kasutaja ei tohi teha raviotsuseid selle tootega saadud gliikoosiandmete
pohjal. Tehke raviotsused alles siis, kui olete arstiga néu pidanud.

* Arge kasutage toodet, kui sensori pakend on kahjustatud vi avatud. See
voib pohjustada infektsiooni.

¢ Hoidke pakendis olevat kuivatusainet véikelastele ja lldse lastele
kéattesaamatus kohas.

* Arge s66ge pakendis olevat kuivatusainet.

e Kui kuivatusainepaki sisu satub silma, peske silmi kohe pdhjalikult jooksva
veega. Kui ilmnevad probleemid, pidage néu arstiga.

¢ Valige iga uue sensori kinnitamiseks uus asukoht. Uue sensori kinnitamine
varem kasutatud kohta véib pohjustada nahadrritust véi armistumist.

e Sisestamiseks valitud asukoht peab vastama jargmistele kriteeriumidele.

- Valitud koht peab olema insuliinipumba infusioonikomplektist v6i
infusioonikohast vahemalt 8 cm kaugusel.

- Valitud koht ei tohi olla vé6koha, tatoveeringute, luude, armide voi arritunud
naha l&hedal.

- Valitud koht peab olema selline, mille vastu magamise ajal ei tdugata, niigita
ega suruta.

¢ Olge parast kaitsekorgi aplikaatorilt eraldamist ettevaatlik, et mitte suunata
seda Uhegi inimese suunas.

* Arge vajutage aplikaatori vabastusnuppu enne, kui olete valmis sensorit
kinnitama.

* Arge kalibreerige ajal, kui vere gliikoositase muutub Kiiresti (2 mg/dl (0,1
mmol/L) véi rohkem minutis). See voib méjutada sensori tapsust.

o Arge kasutage kahjustatud voi defektset sensorot. See voib pdhjustada
infektsiooni.

e Sensorit tuleb kasutada vastavalt kasutusjuhendis olevatele juhistele ja see
tuleb kinnitada kasutusjuhendis néidatud kehaosa kiilge.

¢ Kinnitage sensor dlavarre véliskdljele. Ei ole piisavalt tdendeid, et sensor
t6otaks nduetekohaselt, kui see on kinnitatud méne muu kehaosa kiilge.

e FEt véltida saastumist 6hu kaudu, tuleb sensor kinnitada kohe parast
aplikaatori pakendi avamist.

A

¢ Kalibreerimine tuleb teha kohe, kui kuvatakse kalibreerimishoiatus. Vastasel
juhul voib naitude tapsus vdheneda.

o Arge kasutage kaliibrimiseks naite, mis on véetud muust kehaosast (peopesa,
kasivars jne) kui sdrmeots. Tulemus vGib erineda sérme torkamisel saadavast
tulemusest, ja see voib mdjutada sensori glikoosinéitude tépsust.

¢ Kui sérme torgates saadud nait on vaiksem kui 10 mg/dL (0,6 mmol/L) voi
suurem kui 600 mg/dL (33,3 mmol/L), ei saa seda kalibreerimisvéartusena
kasutada.

e Kui kuvatakse veresuhkru taseme hoiatus, kontrollige giikoositaset
glukomeetriga. Kui tulemus on sama, pidage ndu arsti voi meditsiinitdotajaga.

* Arge eemaldage aplikaatori kaitsekorki enne, kui olete valmis sensorit
kinnitama. Selle ndude eiramine voib pdhjustada bakteritega kokkupuutest
tingitud infektsiooni.

e See toode sisaldab nédppatareid. Allaneelamisel véib liitium-nédppatarei
pohjustada juba 2 tunni jooksul tésiseid voi eluohtlikke vigastusi. Hoidke
patareid lastele kdttesaamatus kohas. Kui teil tekib kahtlus, et patarei on alla
neelatud v6i ménda kehaddnsusesse pandud, pddrduge viivitamatult arsti
poole.

Ohud ja eelised

Ohud

CareSens Air CGM susteemi kasutamisega kaasnevad sellised ohud.
* Hoiatuste tdhelepanuta jatmine

¢ Reageerimine kleeppindadele

* Sisse jadv sensorielement

Hoiatuste tahelepanuta jatmine

Et CareSens Air CGM siisteemi hoiatusi mitte tahelepanuta jatta, peavad
nutiseadmes olema aktiivsed i-SENSi soovitatud seaded. Et saada tdpsemat
teavet, vaadake jaotist Satted > Opetused rakenduses CareSens Air. Lugege
kasutusjuhendi jaotisi ,Soovitatud nutiseadme spetsifikatsioonid®, ,,Hoiatuste
kasutamine* ja ,Korduma kippuvad kiisimused®, et saada lisateavet.

Reageerimine kleeppindadele

CareSens Air CGM suisteemiga kasutatavad naha kleeplindid ja sensoriteibid
on labinud bioloogilise hilduvuse katsed. Reaktsioonid kleeppindadele on
enamasti kerged voi ei esine tldse. Mdnel kliinilises uuringus osalenud inimesel
ilmnes punetus voi turse, aga need ei kujutanud endast tdsisemat terviseohtu.
Kui simptomid ei kao, pddérduge arsti poole.

Jaakriskid

CareSens Air sensorielement téenaoliselt ei purune, ei tule lahti ega jaa naha
alla - seda ei juhtunud Kiliiniliste uuringute ajal mitte kordagi. Naha alla jadvad
steriliseeritud elemendi osad ei kujuta endast harilikult mérkimisvaarset
terviseohtu. Kui sensorielement puruneb voi tuleb lahti ja jadb naha alla

ning iimnevad infektsiooni voi pdletiku tunnused, votke thendust oma
tervishoiuteenuse pakkuja véi I&hima volitatud edasimiitjaga.

Eelised
CareSens Air CGM siisteemi kasutamisega kaasnevad sellised eelised.

Korge ja madala gliikoositaseme hoiatused hiipergliikeemia ja hiipoglikeemia
tuvastamiseks
Glikoositrende ja -mustreid jélgides saab diabeeti paremini hallata

Trendide ja mustrite jalgimine

CareSens Air CGM siisteem aitab pideva veresuhkruteabe pakkumisega
tuvastada hiiper- ja hiipoglikeemiat, et hallata veresuhkru taseme muutusi
trendide ja mustrite anallilisi kaudu, julgustada tegema paremaid otsuseid
toitumis- ja treeninguharjumuste puhul ning on abiks meditsiinitéotajatele, kui
peate nendega ndu oma diagnoosi ja ravi asjus.

Olge teadlik

Diabeedi puhul on &armiselt oluline jalgida oma gliikoositaset reaalajas.
CareSens Air CGM siisteem kasutab hoiatusi, et teavitada teid, kui gliikoositase
on liiga kérge vai liiga madal voi muutub kiiresti. Hoiatused aitavad teil oma
diabeeti paremini hallata.

CareSens Airi toopohimotte moistmine

A\ Hoiatus

CareSens Air CGM stiisteemi gliikoosindidud ei asenda professionaalset arstiabi.
Need on mdeldud iksnes edastama patsiendile teavet gliikoositaseme muutuste
kohta, et saaksite olla meditsiinitédtajatele abiks, kui peate nendega néu oma
diagnoosi ja ravi asjus.

Kasutamise tahtsus

Tavapérased glikomeetrid méddavad veresuhkru taset kindlatel kellaaegadel.
Nad ei ndita taseme muutumist ega anna llevaadet glikoositaseme muutustest
ajas. CareSens Air CGM slisteem aitab aga diabeeti hallata, mddtes pidevalt
glikoositaset koevedelikes ja pakkudes kasutajale andmeid glliikoositaseme
muutumise trendide kohta.

Gliikoosi pidev jélgimine arvutab koevedelikus gliikoosi kontsentratsiooni
modtmise kaudu glikoosi kontsentratsiooni veres. Kui gliikoosi kontsentratsioon
veres muutub, muutub gliikoosi kontsentratsioon koevedelikus umbes 5-15 minuti
pérast.

Toote osad

CareSens Air sensor on mdeldud ainult Ghekorrakasutuseks. Kui sensor on korra
kinnitatud, ei tohi seda enam uuesti kasutada.

Pakendi sisu on loetletud allpool. Enne, kui pakendi lahti votate, veenduge, et
selles on olemas kogu sisu.

A\ Hoiatus

Arge kasutage toodet, kui sensori pakend on kahjustatud véi avatud. See véib
pdhjustada infektsiooni.

Hoidke pakendis olevat kuivatusainet véikelastele ja lldse lastel
kéattesaamatus kohas.

Arge s66ge pakendis olevat kuivatusainet.

Kui kuivatusainepaki sisu satub silma, peske silmi kohe pdhjalikult jooksva
veega.

Kui ilmnevad probleemid, pidage néu arstiga.
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Aplikaator Kasutusjuhend Sensoriteip Rakendus
CareSens Air
O Mirkus.
Sensor on aplikaatori sees.
Aplikaator
Aplikaator kaitseb sensorit ja seda kasutatakse sensori nahale kinnitamiseks.
IO Markus.

¢ Aplikaator on ette néhtud ainult tiks kord kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti
kasutada.

o Arge vajutage vabastusnuppu enne, kui olete eemaldanud aplikaatori
kaitsekorgi ja olete valmis sensorit kinnitama.

!% Vabastusnupp

Kaitsekork ———%=

Aplikaatori osade puhul kasutatakse jargmisi nimetusi.

Nimi Funktsioon

Kaitsekork Takistab sensori kogemata vabastamist.

Kui seda nuppu vajutatakse, vabastatakse sensor ja see

Vabastusnupp kinnitub kasutaja keha kiilge.

Sensor
Sensor mdddab gliikoositaset ja saadab nédidud nutiseadmesse.

/7|

O Mérkus.

e Sensor on veekindel. Toote veekindlust on katsetatud 24 tunni jooksul ja 1
meetri sligavusel.

¢ Olge ettevaatlik, et sensorisse ei satuks tahkeid osakesi, mille Iabim&6t on

alla 1,0 mm.

Nutiseade ja sensor peavad asuma Uksteisest max 6 meetri kaugusel. Kui

nutiseadme ja sensori vahele jaéb vedelik voi takistus, voib edastusulatus

véheneda.

Pérast kinnitamist kehtib sensor 15 pdeva. Enne aegumiskuupdeva

kuvatakse hoiatus.

Eemaldage sensor igal juhul aegumiskuupaeval voi varem.

%’t Toitenupp
° \ Tundlik element / )

e——— Saatja
N

Naha kleeplint

Allpool olevas tabelis on sensori osade nimetused ja funktsioonid.

Nimi Funktsioon

Toitenupp Lilitab sensori toite sisse.

Sisseehitatud akuga saatja edastab sensori elemendi
kaudu méddetud gliikoosisisalduse vaartuse
rakendusele.

Saatja

Naha kleeplint Kinnitab sensori kasutaja naha kdlge.

Tundlik element Moddab kasutaja glikoositaset.

Rakendus CareSens Air

Kasutajad saavad jalgida sensori mdodetud veresuhkru naitusid oma
nutiseadme rakenduses CareSens Air. Rakenduses kasutatavad glikoositrendi
markivad nooled, gliikoositrendid, slindmused ja kalibreerimisvaartused
voimaldavad teil oma veresuhkrut tdhusamalt hallata.

Peate registreeruma ja sisse logima, et laadida rakenduse CareSens Air
salvestatud andmed iles pilveserverisse. Kui olete rakendusse CareSens Air
sisse loginud, saate laadida varundatud andmed isegi siis, kui kaotate oma

nutiseadme. ﬂ
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Jérgmises tabelis on IEC (International Electrotechnical Commission) . Rakenduse installimine ja konto reqgistreerimine
madratletud meditsiiniliste elektriseadmete graafilised stimbolid. Need simbolid
sisaldavad lisateavet toote ja selle kasutamise, aga ka ohutuse kohta. Otsige rakendust CareSens Air rakenduste poest [3
Siimbol Kirjeldus see ning registreeruge.
O Markus.

CE-margis Rakenduse CareSens Air allalaadimine
Rakenduse CareSens Air allalaadimiseks sisestage link oma

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus brauserisse vGi skannige QR-kood.
9 https://www.caresensair.com/content/download_03

Meditsiiniseade

&)

@ Kaivitage rakendus CareSens Air oma nutiseadmes ja puudutage valikut Loo
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[ec [rer]
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g Ettevaatust konto. —_—
©
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Arge uuesti kasutage — Valige oma asukohariik ja keel ning puudutage valikut Ok. it e s
f i - Sisestage meiliaadress, millega tahate registreeruda, ja puudutage '

Vt kasutusjuhendit/tootelehte

valikut Saada. Registreerimiseks kasutatud meiliaadressile saadetakse
Lugege kasutusjuhendit véi elektroonilist kasutusjuhendit kinnituskood. Kinnitamiseks sisestage kuuekohaline kinnituskood.

T O Mirkus.
BF-tlitipi rakendusosa Sisestage kood 5 minuti jooksul parast meili saamist. Kui te ei jsudnud

. koodi selle aja véltel sisestada, puudutage uue koodi véljastamiseks nuppu
AN Hoidke eemal péaikesevalgusest Saada uuesti.
Hoidke kuivas - Sisestage kasutajateave ja puudutage valikut Ok.

WEEE (elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmed)

2. Sensori ilhendamine
Temperatuuri piirang

Skannige pakendi sildil olev vé6tkood, et ihendada sensor nutiseadmega.

Niiskuse piirang @ Kaivitage rakendus CareSens Air oma nutiseadmes ja logige sisse.

s " Puudutage valikut Ohutusteave > lugege labi jaotis ,Ohutusteave® > ja alles
Atmosféarirdhu piirang

seejarel puudutage valikut Sensori teabe skannimine.

« . . Start Pairing § >
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Vaadake @ Skannige sensori pakendi sildil olev vé&tkood véi sisestage késitsi g! ‘!
kasutusjuhendit seerianumbri viimased 4 numbrit ja 6-kohaline PIN-kood.

Kaitseaste voormaterjali voi vee sissepdasu eest /\ Ettevaatust
Veenduge, et sensori pakendi sildil olev teave on Gigesti sisestatud. Kui
sisestate vale seerianumbri v6i PIN-koodi, ei saa sensor Ghendust luua.

B @ @ e~ bt P

SEE Steriliseeritud etiileenoksiidiga

@ Vaadake, kuidas sensor tuleb kinnitada ja puudutage seejarel valikut Kaivita

sidumine.
Siimbol Kirjeldus
Uhekordne steriilne kaitsestisteem koos valise 3. Sensori kinnitamine
kaitsepakendiga
. Kinnitage sensor dlavarrele ja vajutage toitenuppu. Oodake, kuni sensori
M Tootja . ) ~
Ghendamine on I6ppenud.
Partii kood @ Avage CareSens Air sensori pakend. Vétke aplikaator pakendist valja ja
asetage see tasasele, kindlale pinnale.
@ Seerianumber Hoidke kinni aplikaatorist ja eemaldage kaitsekork.
E Kalblikkusaeg Eemaldage kaitsekork ja asetage aplikaator joonisel ndidatud viisil oma

oOlavarre tagakuljele kohta, kuhu sensor kinnitatakse.

Vajutage aplikaatori vabastusnuppu. Aplikaatoris olev sensor kinnitatakse
oOlavarre tagakiiljele.

Eemaldage aplikaator ja veenduge, et sensor on korralikult kinnitunud.
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Vajutage toitenuppu, kuni kdlab kidpsatus. Nupp on seejérel sisse vajutatud. KaSUtUSJUhendI a"alaadlmlne

Oodake, kuni sensori ihendamine on 16ppenud. Rakenduse CareSens Air kasutusjuhendi allalaadimiseks
sisestage link oma brauserisse voi skannige allolev QR-kood.
Taiendava teabe saamiseks veaotsingu kohta votke Gihendust
lahima volitatud edasimidjaga.

i-SENS, Inc.

43, Banpo-daero 28-gil )

Seocho-gu, Seoul 06646, Korea @

CareSensAir.com

e |-SENS, Inc. on selles juhendis sisalduva teabe hoolikalt ette valmistanud, et

- Medical Technology Promedt see oleks voimalikult tépne. , \

Consulting GmbH ¢ Siiski ei vastuta i-SENS juhendis sisalduvate vigade voi vélja jaetud osade eest.

Ernst-Heckel-StraBe 7 Et parandada toote tookindlust, funktsioone voi ehitust, voib i-SENS selles

66386 St. Ingbert, Saksamaa juhendis kirjeldatud toodet voi sellega seotud tarkvararakendusi ette teatamata

muuta. .
C €0123 . o . ¢ See dokument on kaitstud autoridigusega. Selle juhendi kopeerimine voi [:E] https.//caresensalr.com/download
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