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Wichtige Sicherheitshinweise

Hinweise zur Anwendung

Das Wellion SENSOR CGMS ist fir die kontinuierliche und
regelmaBige Uberwachung des Glukosespiegels im subkutanen
Gewebe geeignet und wird zur tiglichen Uberwachung und
Selbstkontrolle des Glukosespiegels bei Personen ab 14 Jahren
verwendet. Es ist fur die Verwendung durch Personen zu Hause und in
Gesundheitseinrichtungen bestimmt.

Die Interpretation der Wellion SENSOR-Ergebnisse sollte auf den
Glukosetrends und mehreren aufeinanderfolgenden Messwerten
basieren. Das Wellion SENSOR CGMS hilft auch bei der Erkennung von
Hyperglykdamie und Hypoglykamie.

Fiir etwaige Anderungen der Therapie sollten nicht nur ausschlieBlich
die Glukosewerte des Wellion SENSOR CMGs herangezogen werden,
sondern auch die Vergleichswerte eines Blutzuckermessgerats.

Anwenderinnen

« Das Kontinuierliche Glukose Monitoring System ist fir
Anwenderlnnen mit Diabetes geeignet, die eine regelmafige
Blutzuckerliberwachung benétigen.



Gegenanzeigen
Anwenderinnen die:

an Alkoholismus, Drogenmissbrauch oder schweren psychischen
Stérungen (wie Depressionen, Schizophrenie) leiden.

bewusstlos sind.

nicht in der Lage sind, die Verwendung des Gerats zu verstehen
oder zu beherrschen.

eine schwere Hor- oder Sehbehinderung haben.

unter 14 Jahre sind oder nicht in der Lage sind, eine
Diabetestherapie selbst durchzufiihren oder die das kontinuierliche
Glukosemessgerit immer unter strikter Uberwachung durch die
Eltern oder durch qualifizierte medizinische Fachkréfte verwenden
miissen.

VorsichtsmaBnahmen

CGMS-Messwerte sollten nur als Referenz fur die erganzende
Uberwachung von Diabetes mellitus und nicht als Grundlage fiir
klinische Diagnosen verwendet werden.

Das CGMS sollte vor einer Magnetresonanztomographie (MRT)
vollstéandig entfernt werden.

Das CGMS enthilt viele Kleinteile, die beim Verschlucken gefahrlich
sein kénnen.

Bei schnellen Anderungen des Blutzuckers (mehr als 0,1 mmol/I
=1,8 mg/dI pro Minute) stimmen die vom CGMS in der interstitiellen



Flussigkeit gemessenen Glukosewerte moglicherweise nicht
mit den Blutzuckerwerten Uberein. Wenn der Blutzuckerspiegel
schnell abfallt, kann der Sensor einen héheren Messwert als den
tatsachlichen Blutzuckerspiegel anzeigen.  Wenn der
Blutzuckerspiegel dagegen schnell ansteigt, kann der Sensor einen
niedrigeren Messwert als den tatsiachlichen Blutzuckerspiegel
liefern. Bei Symptomen einer Hypoglykdmie oder Hyperglykdamie
werden die  Sensorwerte mit einem  herkdmmlichen
Blutzuckermessgerat an der Fingerspitze Gberpriift.

Starke Dehydrierung oder tbermafiger Wasserverlust kdnnen
zu ungenauen Ergebnissen fiihren. Wenn Sie vermuten, dass Sie
dehydriert sind, befragen Sie sofort einen Arzt.

Wenn Sie vermuten, dass der Messwert des CGMS-Sensors ungenau
oder widerspriichlich ist, verwenden Sie ein Blutzuckermessgerat,
um lhren Blutzuckerspiegel zu messen, oder kalibrieren Sie den
Glukosesensor. Wenn das Problem weiterhin bestehen sollte,
entfernen und ersetzen Sie den Sensor.

Obwohl umfangreiche Benutzertests mit dem Wellion SENSOR
CGMS bei Anwenderinnen mit Typ-l- und Typ-ll-Diabetes
durchgefiihrt wurden, umfassten die Studiengruppen keine Frauen
mit Schwangerschaftsdiabetes.

Die Leistung des CGMS wurde bei gemeinsamer Verwendung
mit einem anderen implantierbaren medizinischen Gerat, wie z.B.
einem Herzschrittmacher, nicht beurteilt.



E- Mit dem CGMS dirfen nur Verbrauchsmaterialien des
Wellion SENSORs verwendet werden.
« Wenn das Produkt nicht ordnungsgemaR funktioniert oder
beschadigt wurde, verwenden Sie das Produkt nicht mehr.
« Bei Verwendung in einer medizinischen Einrichtung sollte der
Benutzer wahrend der Verwendung Handschuhe tragen.

Produktkomponenten

Produktname: Wellion SENSOR System zur kontinuierlichen Glukose-
Uberwachung (CGMS)



Das Glukosesensorsystem besteht aus folgenden Komponenten: E

Applikator mit
eingebautem Sensor Transmitter

Mwellion
Empfanger
Portabler Diabetes Wellion AIDEX
Assistent (PDA) @G5S SENSOR App*

*Sie konnen die Wellion AiDEX SENSOR App im App Store (iOS) oder
Google Play Store downloaden.



E Beschreibung der Komponenten

Wellion SENSOR Portabler Diabetes Assistent (PDA)
Der PDA kann separat erworben werden - mehr Informationen zur
Anwendung finden Sie im beigepackten Handbuch.

Wellion SENSOR Transmitter

Der Transmitter wird zusammen mit der
Sensorbasis verwendet. Wenn der Sensor und
der Transmitter am Korper aktiviert werden,
misst und speichert er die Glukosewerte und
Ubertragt die Messwerte an den PDA/die
Wellion AiDEX SENSOR App.

Wellion SENSOR CGMS-Packung (=Sensorbasis)
In dieser Packung befindet sich ein Sensorapplikator, in dem die
sterilisierte Sensorbasis enthalten ist.

Die Packung wird durch Gammabestrahlung sterilisiert.
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E Verwendung eines neuen Glukosesensors

Anbringen des Sensors
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Empfohlene Bereiche fur die
Sensorapplikation sind der Bauch sowie
die AuBenseite und die Ruckseite des
Oberarms. Fiir eine optimale Leistung
vermeiden Sie iberméafBige Bewegungen,
die die Funktionalitit des Sensors
und des Klebebands herabsetzen
kénnten. Vermeiden Sie versehentliches
HerausreiBen des Sensors. Das Tragen
des Sensors im Bauchbereich ist dem
Anbringen des Sensors am Oberarm oder
anderen Bereichen stark vorzuziehen.
Verwenden Sie vor dem Anbringen
Alkoholtupfer, um den ausgewdhlten
Hautbereich zu desinfizieren. Warten Sie
eine Minute, um die Haut trocknen zu
lassen. Wechseln Sie die Sensorstellen
regelmdBig, um Beschwerden oder
Hautirritationen zu vermeiden.

Offnen Sie die Sensorpackung.
Schrauben Sie den Applikator mit




Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der Sensor nicht abgelaufen ist, E
indem Sie das Ablaufdatum tberpriifen. Wenn der Sensor abgelaufen
oder die sterilisierte Verpackung beschadigt ist, verwenden Sie ihn
bitte nicht.

dem integrierten Sensor gegen den
Uhrzeigersinn ab und nehmen Sie ihn aus
der Verpackung.

Platzieren Sie den Applikator Uber
der ausgewdhlten Stelle. Driicken
Sie fest nach unten und driicken Sie
den Ausléseknopf, um den Sensor
einzusetzen. Warten Sie nach dem
Einsetzen des Sensors einige Sekunden,
damit das Sensorbasispflaster auf der
Haut haften kann.

Entfernen Sie den Applikator. Der Sensor
sollte nun erfolgreich angebracht sein.
Richten Sie den Transmitter auf der
Sensorbasis aus und driicken Sie
den Transmitter solange fest auf die
Sensorbasis, bis er in diese einrastet und
sicher darauf befestigt ist.




E Hinweis: Das Einsetzen des Sensors kann Bluterglisse oder
Blutungen verursachen. Wenn die Blutung nicht aufhért, entfernen
Sie den Sensor und bringen Sie einen neuen Sensor an einer anderen
Stelle an.

« Der recycelbare Applikator ist
nur fir den einmaligen Ge-
brauch bestimmt. Entsorgen
Sie die gebrauchte Sensor-
packung und den Sensorap-
plikator gemaf den 6rtlichen
Vorschriften.

=) &=

Hinweis: Wenn die Ausrichtung des Transmitters und der Sensorbasis
nicht Ubereinstimmen, kann der Transmitter nicht richtig installiert
werden.
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Befolgen Sie die oben beschriebenen
Schritte sorgfaltig und stellen Sie sicher,
dass Sie nur Komponenten verwenden,
die von MicroTech Medical hergestellt
wurden. Die  Verwendung nicht
zugelassener Komponenten kann zu
Verletzungen fiihren.

Entfernen des Sensors

Entfernen Sie den alten Sensor, wenn der PDA/die Wellion AiDEX
SENSOR App anzeigt, dass der Sensor abgelaufen ist, oder wenn Sie
Reizungen an der Tragestelle oder Beschwerden verspiren.

Ziehen Sie die Klebefolie des Sensors vorsichtig von der Haut ab,

bis der gesamte Sensor entfernt ist.
Verwenden Sie warmes Seifenwasser,
um verbleibende klebrige Ruckstande
zu entfernen.

Driicken  Sie auf die beiden
Verriegelungstasten auf der Seite der

13



E Sensorbasis, ziehen Sie den Transmitter von der Sensorbasis ab
und entfernen Sie dann den Transmitter, damit er wiederverwendet
werden kann.

« Der Sensor ist nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Entsorgen Sie den gebrauchten Sensor gemaf lhren ortlichen
Vorschriften.

Wellion AiDEX SENSOR APP - Diabetes Management System

Die Wellion AIDEX SENSOR APP wird zusammen mit dem Wellion
SENSOR CGMS zur kontinuierlichen Glukoseliberwachung verwendet.
Mehr Informationen dazu auf der Website:

www.wellion.at

Pflege lhres kontinuierlichen Glukose-Uberwachungssystems
(CGMS)

Reinigung des-Transmitters

« Desinfizieren Sie den Transmitter mit einem Alkoholtupfer.

« Verwenden Sie keine Losungsmittel, Nagellackentferner oder Farb-
verdiinner, um die dufere Oberfldche zu reinigen.

- Transmitter trocken halten

« Verwenden Sie keine Schmiermittel

14



Hinweis: Tauchen Sie den Transmitter nicht in Wasser oder andere E
Flissigkeiten.

Entsorgung

Entsorgen Sie Transmitter und Sensoren, die Sie nicht mehr verwenden,
gemal den ortlichen Vorschriften fiir elektronische Gerate, Batterien,
scharfe Gegenstande und biologisch gefahrliche Materialien. Bitte
werfen Sie alte Produkte oder Zubehor nicht direkt weg. Fir weitere
Informationen zur Entsorgung von Systemkomponenten wenden Sie
sich bitte an den Kundendienst.

Transport
Stellen Sie keine schweren Gegenstande auf den Transmitter.
Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung und Regen.

Lagerung
Wenn Sie Transmitter oder Sensor vortbergehend nicht verwenden,
lagern Sie die Komponenten an einem kiihlen, trockenen, sauberen
und gut beliifteten Ort.
Transmitter und Sensor sind Prazisionsinstrumente. Wenn sie ausfallen,
konnen sie nur zur Reparatur an den Hersteller zurtickgeschickt werden.
Reparaturen durfen nicht von Drittpersonen oder -organisationen
durchgefiihrt werden. Schaltplane und Listen der Komponenten sind
im Handbuch nicht enthalten.
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Spezifikationen

Artikel usétzliche Komponenten
Transmitter Sensor PDA
WELL19-514D00T WELL19-514D WELL19-S00PDA
g Modellnummer (67-To1) (©7-501) WELL19-S00PDAMM
E & (G7-P02)
- Lebensdauer 14Tage
Hahre Haltbarkeit: 1Jahr Hahre
WELL19-S00PDA
g, Modellnummer WEL(LG%)%OOT W(EGL7“590 15'1\;]” WELL19-S00PDAMM
E & (G7-P02)
- Lebensdauer 10Tage
Hahre Haltbarkeit: 1Jahr Hahre
Betriebstemperatur 5-40°C (41-104°F)
Betriebsfeuchtigkeit 10-93% (nicht kondensierend)
Lager- und Transporttemp 20-60°C | 4-30°C -20- 60°C
Feuchtigkeit bei Lagerung und 5.95% (nicht kondensierend)
Transport
Lager- und Transportdruck 700hpa-1060hpa
Schutz vor Wassereintritt IPX7 | IPX0

36 mg/dl - 450 mg/dl (2,0 mmol/L-25,0 mmol/L)

[ -
Er

Kabellose Frequenz und Bandbreite

Frequenz: 2,402GHz-2,48 GHz
Bandbreite: 1Mbps

Drahtlose

Modulation GFSK
Abgestrahlte Leistung -2dBm
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Elektromagnetische Vertraglichkeit E

Diese Gerdte sind fur die Verwendung in der unten angegebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Tragbare oder mobile RF Kommunikationsstérungen kénnen sich auf
das Gerat auswirken.

Die Verwendung von Zubehor, das nicht fur das Gerat vorgesehen ist,
wird nicht empfohlen. Sie kdnnen zu erhéhten Emissionen oder einer
verringerten Immunitat des Geréts fiihren.

Das Gerét sollte nicht neben oder mit anderen Gerdten gestapelt
verwendet werden. Wenn eine Verwendung nebeneinander oder
gestapelt erforderlich ist, sollte das Gerat beobachtet werden, um den
normalen Betrieb in der Konfiguration, in der es verwendet wird, zu
tberprifen.
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E Die Leistungsfahigkeit wird in der folgenden Tabelle beschrieben:

Leistung Beschreibung
Wenn die Glukosekonzentration >4,2 mmol/L (75 mg/dL) betrégt, liegt die maximale
Abweichung der Sensorgenauigkeit unter 20 %;

Messgenauigkeit
Bei einer Glukosekonzentration von <4,2 mmol/L (75 mg/dL) liegt die maximale

Genauigkeitsabweichung unter 1,1 mmol/I (20 mg/dL).

IEC60601-1-2:

Emissionspriifung Konformitét
Hochfrequenzemissionen Gruppe 1,
CISPR11 Klasse B

18



IEC 60601-1-2:

Das Gerat ist fiir den Einsatz in der unten
Kunde oder der Benutzer des Geréts

Richtlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetlsche Storfest_g_elt

ischen

ollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Der

AusstoB IEC 61000-4-4

Immunitatstest Teststufe IEC60601 Konformitétsstufe
Elektrostatische Entladung (ESD) | +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
IEC60601-4-2 +15kV Luft +15kV Luft
Elektrischer schneller transienter | +2 kV Netzkabel +2 kV Netzkabel

+1KkV Eingang/Ausgang

Uberspannungsschutz nach IEC
61000-4-5

+0.5kV und £1KkV Leitung(en) zu
Leitung(en).

+1KV Eingang/Ausgang
+0.5kV und £1kV Leitung(en) zu

Leitung(en).

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und Spannungs-
schwankungen auf den Eingangs-
leitungen der Stromversorgung IEC
61000-4-11

09% 230V fiir 1 Zyklus

09% 230V fiir 0,5 Zyklen

bei 8 Phasenwinkeln

70 % 230V (30 % Abfall bei 230V)
fiir 25/30 Zyklen

0% 230V fiir 250/300 Zyklen

09 230V fiir 1 Zyklus

09 230V fiir 0,5 Zyklen

bei 8 Phasenwinkeln

70 % 230V (30 % Abfall bei 230 V)
fiir 25/30 Zyklen

09 230V fiir 250/300 Zyklen

Leistungsfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

19



EIEC 60601-1-2:

Richtlinie und Herstellererkldrung - Elektromagnetlsche Storfest_g_elt
Das Gerat ist fiir den Einsatz in der unten b ischen U hen. Der
Kunde oder der Benutzer des Gerats sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Immunitétstest Teststufe IEC 60601 Konformitétsstufe
Leitungsgebundene HF IEC
61000-4-67 6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vrms 150 kHz - 80 MHz
Gestrahlte HFIEC 61000-4-3 10V/m 80MHz-2,7GHz 10V/m 80MHz-2,7GHz

20



IEC60601-1-2: m

Emnfohlene Ahctind,

zwischen

gk und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Gerét

Diese Gerate sind fiir den Einsatz in einer Umgebung bestimmt, in der gestrahlte RF-Storungen kontrolliert
werden. Der Kunde oder Benutzer des Geréts kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu

indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten
(Transmittern) und dem Gerat einhalt, wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung
des Kommunikationsgerats

o - Trennstrecke nach Senderfrequenz (m)

des Senders 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,38 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Fiir Transmitter mit einer oben nicht aufgefiihrten kann der
Sicherheitsabstand d in Metern (m) unter Verwendung der fiir die Frequenz des Transmitters geltenden
Gleichung geschétzt werden, wobei P, die maximale Ausgansleistung des Transmitters in Watt ist (W) nach
Angaben des Transmitterherstellers.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Sicherheitsabstand fiir den hdheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische
Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Menschen beeinflusst.
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E Symbole
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Medizinprodukt der Klasse Il
Nur zur einmaligen Verwendung
Anwendungsteil Typ BF
Lagertemperatur

Sterilisation durch Bestrahlung
Gebrauchsanweisung beachten
Biologisches Risiko
Medizinprodukt
Nichtionisierende Strahlung

Siehe Gebrauchsanweisung
Wasserdichtigkeitsgrad
Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Importeur
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CbAbPKAHUE

BaxkHa nHpopmauusa 3a 6eonacHocTt
MokasaHuA 3a ynotpeba

MoTpebutenn

MpoTuBonokasaHua

MpeanasHn mepku

KomnoHeHTN Ha npoayKTta
OnuncaHne Ha KOMNOHEeHTUTe

W3non3BaHe Ha HOB CEH30p 3a KpbBHa 3axap
MocTaBAHe Ha ceH3opa

MpemaxBaHe Ha ceH30p

Wellion AiDEX SENSOR APP -

NpUNoXeHe 3a ynpasneHve Ha AnabeTa

rpI/I)KI/I 3a BalllaTa cucTemMa 3a HenpeKbCHaT MOHUTOPWHI

Ha KpbBHaTa 3axap (CHMK3)
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Cumeonn
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BaxHa nHpopmaums 3a 6esonacHoct

MokasaHus 3a ynorpe6a m
Cnctemata 3a HempekbCHaT MOHUTOPWHI Ha rnokosata (CHMK3)
Wellion SENSOR e npepHa3HauyeHa 3a HenpekbCHaT WM pefoBeH
MOHUTOPVHF Ha HMBaTa Ha [ioKo3aTa B MOAKOXHATa TbKaH,
YCTPOMNCTBOTO Ce W3MON3Ba W 3a EXeAHEBHO onpefenaHe u
camoperynmpaHe Ha HvBaTa Ha rnioKo3aTta npu nvua Ha 14 unv noseve
rogvHn. Cctemata e npefHasHayeHa 3a nonsgaHe oT noTpebuTenute
B AOMALLHM YCNIOBWUSA, KaKTO 1 B 3IPaBHU 3aBefieHNs.

PasunTaHeTo  Ha  pe3ynTaTuTe,  MNOAyYyeHW OT  CuUCTemaTa
+Wellion SENSOR’, cnefiBa Aa ce u3BbpLUBA B 3aBUCUMOCT OT X0Aa Ha
KpbBHaTa 3axap 1 Bb3 OCHOBa Ha HAKOJIKO NOC/IeJoBaTeNHM NOKa3aHuA,
oTueTeHW 3a u3BecTeH nepuop ot Bpeme. CHMK3 ,Wellion SENSOR”
rnomara Cblo U 3a YCTAaHOBABAaHE Ha enu30AM Ha XUMepriavkemus
VAN Ha xunornukemus. Vi3amepBaHuATa He cneaBa Aa ce mM3nonssat
3a perynvmpaHe Ha neyeHMeTo, a No-CKOPO KaTo HaMOMHAHE Kora e
HeobXOAVMO fia ce ONpefeny HUBOTO Ha KPbBHATa C M3cNefBaHe Ha
KPbB OT Bbpxa Ha NpbCTa.

MoTtpe6uTtenn

« CuctemaTta 3a HenpekbCHaT MOHUTOPUHI Ha KpbBHaTa 3axap e
noaxoAAlla 3a NnoTpebuTen ¢ AnabeT, KOUTO e HYXXAAAT OT PeloBeH
MOHWTOPUHT Ha KpbBHaTa 3axap.
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MpoTtuneBonokasaHua

CrpapaT OT anKkoxonmsbM, 3n10ynoTpeba C MefuKamMeHTW, ocTpu
NCUXMYHW Pa3CTPOIACTBA (KaTo fenpecus, Wn3oppeHns).

Ca B 6e3Cb3HaHue.

He ca B cbcToAHMe fa pa3bepaT unu Aa yCBOAT Kak Aa u3nonssat
YCTPONCTBOTO.

MMaT TeXKM CIyXOBM WIIN 3PUTENHN HapyLIEHMA.

MonssawwTte ca noa 14 roavwHa Bb3pacT WK He Ca B CbCTOAHME
camy Aa NpoBeXjaT NeyeHVeTo Cu 3a AnabeT, KakTo M TaKuBa,
KOUTO TpAGBa Aa MON3BaT MOCTOAHEH MOHWTOP 3a KPbBHa 3axap
noj CTPUKTHOTO HabJiofileHne Ha PoaUTENN UK Ha KBanudrumpaHn
npodecroHanncT No 3apaBHU FPYXKN.

MpeanasHn mepku

« Moka3saHuATa, nonyuyeHn ot CHMK3, TpabBa fa ce wusnonseat
eQMHCTBEHO 3a pedepeHuUs Npu AOMbABALMUA MOHWUTOPUHT Ha
3axapHua anabet, HO He TpAGBa Aa ce M3MON3BaT KaTo OCHOBA 3a
KNMHWUYHO AnarHocTuyupaHe.

CHMK3 Tpsab6ea ga 6bae 1M3UAN0 npemaxHata npeau nscnepsaHe ¢
MarHUTHO-pe30HaHCHa obpasHa ArarHocTuka (AMP).

CHMK3 ce cbCTOM OT MHOXECTBO Masiku 4acTu, KOUTO MoraT Aa 6baat
OnacHK, ako 6bAaT NOrbHATY.

Mpn 6bP3M NpomeHn B KpbBHaTa 3axap (noseuye oT 0.1mmol/L Ha
MWHYTa), HMBaTa Ha [NOKO3aTa, U3MEPEHN B MWHTepCTMLManHaTa
TeyHocT cbc CHMK3, moraT Aa He 6bJaT CblyUTe KaTo HMBATa Ha
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KpbBHaTa 3axap. Korato HvBaTa Ha KpbBHaTa 3axap nagar 6bp3o,
CEH30PBT MOXe Aa OTyeTe MO-BUMCOKAa CTOWHOCT OT HMBOTO Ha
KpbBHaTa 3axap. O6paTHO, KOraTo HuBaTa Ha KpbBHaTa 3axap ce
nokausar 6bp30, CEH30PBT MOXeE Aa OTYEeTe MO-HMUCKA CTOMHOCT OT
HMBOTO Ha KpbBHaTa 3axap. [1pn cMMNTOMM Ha XMNOTANKEMUA UIN
Ha XUNepriaMkeMus nokasaHuATa Ha CeH3opa ce MpoBepsBaT KaTo
ce U3Mnon3Ba MoKoMep 3a 13CeABaHe Ha KPbB OT Bbpxa Ha MpbCTa.
TexkaTa Aexuapatauysa unm npekomepHata 3aryba Ha Boga moraT Aa
[0BefjaT A0 HETOYHW pe3ynTaTu. AKO KMaTe CbMHEHWS, Ye BUe CTe
fexuapaTnpaHi, He3abaBHO Ce KOHCYNTHpaiTe ¢ NpodecnoHanncT
NO 3APaBHU FPUXN.

AKko cunTaTe, uye nokasaHuAaTa Ha CHMK3 ca HeTouHn wnn
HemocnefoBaTenHy, M3non3BanTe rIlOKOMEpP, 3a fAa u3cneapate
HMBOTO Ha KpbBHAaTa CU 3axap WM KanubpupaiTe ceH3opa 3a
KpbBHa 3axap. AKO Npo6nembT MPOAbIXKaBa, OTCTPaHeTe Wnn
3amMeHeTe ceH3opa.

B obwupHoTo noTpebutencko usnutBaHe Ha CHMK3 ,Wellion
SENSOR" npu notpebutenu ¢ gnabet Tun 1 v Tmn 2, B M3cnefBaHnuTe
rPynu He ca BKIKOUYEHW »KEHW C recTalMoHeH Aviaber.

Ha pabotaTta Ha CHMK3 He e npaBeHa OLEHKa, ako TA ce U3non3ea
€[iHOBPEMEHHO C iPYro MMMNAHTMPALLO Ce MeAULIMHCKO YCTPONCTBO
KaTo Hanpumep nencmenkbp.

EavHcTBEHO KOHcymatumBuTe 3a ,Wellion SENSOR” Tpsbsa pa ce
n3nonseat cbc CHMK3.

AKO NpOAyKTBT He paboTy NPaBUHO UK € MOBPeAeH, crpeTe Aa
n3ron3Barte NpoayKra. 27



« Korato yCTpOICTBOTO Ce U3ron3Ba B MEAUUVMHCKO 3aBefeHue,
onepaTopbT TPAGBa Aa HOCK PbKaBMLM MO Bpeme Ha ynotpebara.

KomnoHeHTn Ha npoaykra

HaumeHoBaHme: Cuctema 3a HenpeKbCHAaT MOHUTOPVHT Ha KpbBHaTa
3axap ,Wellion SENSOR"

CeH30pHaTa cucTtema 3a KpbBHa 3axap ce CbCTOM OT c/iefHuTe
KOMMOHEHTN:

Annukartop ¢

BrpajieH ceH3op TpaHcmuTep

Mwellion

AIDEX

SENSOR

MpunoxeHne
Wellion AiDEX
SENSOR App*

MoptaTtmeeH nabeteH
AcuctenT (MJA)
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*Moxe ga usternute npunoxenueto Wellion AiDEX SENSOR App ot
App Store (i0S) unu Google Play Store (Android) m

OnucaHne Ha KOMMOHEHTUTe

Wellion SENSOR MopTaTuBeH nomoLwHuK npu guabet (MMNA)
NN moxe fa ce 3aKynu oTAENHO — 3a NoBeve MHPOPMaLMA, Kacaella
M3M0NI3BaHETO My, BUXKTE BK/IOYEHOTO yKa3aHue.

Wellion SENSOR TpaHcmutep

TpaHCMUTEPBT Ce U3MOoM3Ba 3ae4HO C OCHOBATa
Ha ceH30pa 3a MioKo3a. KoraTo ceH3opbT
N TpPaHCMUTEPBT 6bAAT aKTMBUPAHW BbPXY
TANOTO Ha YoBeKa, YCTPONCTBOTO M3MepBa U
CbXpaHABa MoKasaHMATa 3a r/oKO3aTa, KaTo
CbLYO Taka npepasa MokasaHuATta Kbm MM /
Mo6unHoTto npunoxeHue Wellion AiDEX SENSOR.
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Wellion SENSOR CHMK3 naket (= ocHOBa Ha ceH30pa)
E MaKeTbT CbAbPKa CTEPUAN3MPAH CEH30P MPUKayeH KbM OCHOBaTa Ha
ceHsopa.

MakeTbT e cTepunnsmpaH upes obnbuBaHe ¢ rama buul.

AnnvkaTop 3a ceHsop

CeH30p 3a KpbBHa 3axap
JleHTa 3a 3anenBaHe
BbPXy OCHOBaTa Ha
ceH3opa

KomnoHeHTV Ha ceH3opa

CTelenHa OnakKoBKa
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M3non3ssaHe Ha HOB CeH30p 3a KpbBHa 3axap

MocTaBsAHe Ha ceH3opa

MpenopbunTtenHute obnactu 3a nocta-
BAHE Ha CEH30pa Ca KOPEMa, BbHLUHATA 1
3aiHaTa YacT Ha ropHaTta YacT Ha pbKaTa
/npeaMnwHNLA/. 3a fa paboTn CEH30PBT
no Hai-gobpua HauvH, usbsareanTe Aa
ce ABWXKUTE NpeKaneHo MHOTO, Tbii KaTo
TOBa MOXe Aa OTCNabu ceH3opa W He-
ropaTta 3anenBalja fleHTa. BHumagaiite
CeH30pBT Aa He Mafa cyyanHo. MHoro
no-nNpenopbuUnNTeNHO € fa nocTaBuTe
CeH30pa BbpXy KOpPema Cuv, OTKOJIKOTO
BbpXy pbKaTa wuam fgpyru obnact Ha
TANOTO.

Mpeay nocrtaBaAHeTO, M3Non3BaiiTe na-
Myuye CbC CnupT, 3a fa Ae3nHdeKkympare
KoaTa Ha n3bpaHaTa o6nact n usyakam-
Te eflHa MMHYTa, 3a fia U3CbXHe KoXaTa.
Pefj0OBHO NpOMeHsAITe MACTOTO Ha CEH30-
pa, 3a Aa He uyBCTBaTa AVCKOMMOPT Unn
KOXHO pasapasHeHye.

OTBOpeTe NaKeTa Ha ceH3opa




3abenexka: Ybefere ce, ue CEH30PbT € roAeH Kato nposepute
E CpoKa My Ha roAHOCT. AKO FOfHOCTTa € W3TeKna WM CTepunHata
OMaKoBKa e HapyLUEeHa, MOSIA, HE Fo U3MOoN3BailTe.

- W3BapeTe annmkatopa 3a ceH3opa KaTo
ro 3aBbpTUTE 06PaTHO Ha YaCOBHMKOBaTa
cTpenka.

- [octaBeTe annukatopa B Hal-ropHata
YacT Ha XeNnaHoTO MACTO 3a CeH3opa.
HaTucHeTe ro CMAHO KbM KOXaTa W
HaTucHeTe 6yToHa, 3a Aa ocBoboguTe
N pa  noctaeute  ceHsopa. Cnep
MOCTaBAHETO Ha CeH30pa, MW34aKaiiTe
HAKOJIKO CEKYH[IU, 3a la MOXe NeneHKaTa
BbPXY OCHOBAaTa Ha CeH30pa Aa ce 3anenu
BbPXY KoxaTa.

« OrtctpaHeTe annvkatopa. CeH3opbT 61
TpAGBano fa e NoCTaBeH yCneLHo.
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3abenexkKa: [1oCTaBAHETO Ha CEH30pa MOXe fa MpUUUHM
HaTbpTBaHe MW KbpBeHe. AKO KbPBEHETO He Crvpa, MpemaxHeTe m
CeH30pa 1 MOCTaBeTE HOB CEH30P Ha APYro MACTO.

- T[locTaBete TpaHcMuTEpa
TOYHO BbPXy OCHOBaTa Ha
CeH3opa M NpUTHCHeTe
CWHO  TPaHCMMTEpPa  KbM
ocHoBaTa  Ha  CeH3opa
[loKaTo TOW LpakHe BbpXy
OCHOBaTa Ha CeH30pa U1 ce NPVKPenu 34paBo KbM Hes.

3a6enexkKa: AKO MO3ULIVIOHUPAHETO Ha TPaHCMWUTEpPa W OCHOBaTa
Ha ceH30pa He CbBMajaT CbBCEM TOUHO, TPAHCMUTEPBT He MOXKe fla
6bAie MHCTanMpaH NpaBuIHO.
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« AnnvkatopbT MOXe Aa Ce peuuknvpa
E N e npeaBuaeH Camo 3a €AHOKpaTHa

ynoTtpe6a. V3xBbpnete wu3nonssaHata =
OMaKOBKa Ha CeH3opa 1 annukartopa 3a -
CeH30pa CbracHO MecTHUTe Hapeaobu.

« CnepBaiiTe  BHMMAaTeNHO  OMUCaHUTE
no-rope CTbMKKW, KaTo Ce YBepuTe, Ye M3Mon3BaTte eAanHCTBEHO
KOMMOHEHTY, KOWTO Ca NpousBefeHn oT KomnaHuua MicroTech
Medical. /i3non3BaHeTo Ha HeofOOGPEHU KOMMOHEHTV MOXe Aa
noBefie 10 HapaHABaHWA.

MpemaxBaHe Ha ceH30p

MaxHeTe cTapuaTt ceHsop korato M[A/Wellion AiDex Sensor app
CboOLLM, Ye CPpOKa Ha MoN3BaHe Ha CEH30pa e U3TeKb/ WK MbK ako
yyBCTBaTe pa3fpasBaHe Ha KoxKaTa unu anckomeoopt

« BHumatenHo usterneTe neneHkata, KOATo npuKpensa ceH3opa KbM
KOXaTa, KaTo 3ano4yHeTe oT p‘b6a v 6aBHO A oTneneare, A0KaTo n3-
LANO NpemaxHeTe ceH3opa. Moxxe ge n3nonseate Tonna BoAa, 3a Aa
OTCTPaHUTE eBEeHTYa/IHO OCTaHanuTe cnean ot NenusnoTo.

« HaTtucHete gBeTe 3aK/oYBaLLM TOCTYETA KbM eflHaTa CTpaHa Ha oC-
HOBaTa Ha CeH30pa, nitersiete TpaHCMNTEPa OT OCHOBATa Ha CeH30-
pa 1 ro OTCTpaHeTe, 3a a MOXeTe [ja ro n3nos3Barte OTHOBO.
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« CeH30pbT € MpeAHa3HayeH camo 3a ef-
HOKpaTHa yrnoTpeba. M3xBbpneTe ceH-
30pa CbINacHO MeCTHUTe pasnopeaou.

Wellion AIiDEX SENSOR APP - np ine 3a ynp ine Ha
Anaberta

Wellion AIDEX SENSOR APP ce u3nonssa 3aefHO CbC cucTeMaTta
Wellion SENSOR CGMS 3a HenpeKbCHATO CliefeHe Ha roKo3aTa.
3a noseye nHpopmauma nocetete www.wellion.bg

Mpwkn 3a Bawarta cucTemMa 3a HenpeKbCHaT MOHUTOPUHI Ha
KpbBHaTa 3axap (CHMK3)

MouncrBaHe Ha TpaHCcMUTEpa

« [e3snHbekympanTte eTpaHCMUTEPA C Kbpra, HANOeHa CbC CNKPT.

« He n3nonsBsaiiTe pa3tBopuTeNY, TAKOUNCTUTENN NN Pa3TBOPUTENN
3a 60A NPV NOUYMNCTBaHE Ha BbHLUHATa MOBbPXHOCT.

- [aseTe TpaHCcMUTEPa CYXU.

- [aseTe uncTa 30HaTa OKOJIO NOPTa 3a TeCT JieHTaTa.
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3abenexka: He notansiite TpaHCcMUTepa BbB BOAa WAuM ApYrv
E TEYHOCTW.

UsxBbpnsaHe

W3xBbpnaiiTe TpaHCMUTEPUTE 1 CEH30PUTE, KOWUTO Beye He U3ronssate,
KaTo CrnaspaTe MecTHMTe pa3nopenbn 3a eNeKTPOHHUTE YCTPOWCTBA,
6aTepunTe, OCTPUTE MWHCTPYMEHTM U  OUOMOrMYHO  OMacHUTe
MaTepuanu. Mons, He U3XBbPRANTe CTapuTe NPOAYKTWN U akcecoapw
[IMPeKTHO B MecTaTa 3a OTNaAbLu. AKO ce HyXJaeTe OT AOMb/HNTENHa
MHOPMaLIA OTHOCHO U3XBBPIAHETO Ha KOMMOHEHTMTE Ha cUCTeMaTa,
MONA, CBbpXeTe ce C 06CyKBaHe Ha KNNEeHTU.

TpaHcnopTupase
He nocraBaiite TeXKU NpeamMeTn BbPXY TpaHcmuUTepa. MaseTe oT Aun-
PeKTHa CTbHYeBa CBET/IMHA U IbXK.

CbXxpaHeHune
AKO BPeMeHHO He 13MoJ3BaTe TPaHCMUTEPaA WU CUCTeMaTa CeH30pH,
CbXpaHABaiiTe KOMMOHEHTUTE Ha XNMafiHO, CyXO, YNCTO W NeCHO Mpo-
BETPMBO MACTO.
TPaHCMUTEPBT U CEH30PBT Ca MHCTPYMEHTU C BUCOKA TOYHOCT. AKO ce
noBpepAT, Te MoraT fla 6bAaT BbPHATW 3a PEMOHTUPaHE eHCTBEHO Ha
npowussoauTena. He e No3BoneHo Ha TPETU Mua WK opraHu3auun aa
M3BBLPLUBAT PEMOHT. [Inarpamut Ha eneKkTpruYecKTe BepUrinTe 1 Crmchb-
LM C KOMMOHEHTUTE He ce NPefoCTaBAT B PbKOBOACTBOTO.
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Cneyudukaumnmn

JYS— MoAKOMNOHEHT
prUKy TpaHcmutep (CeH3op oA
WELL19-S14D00T WELL19-514D WELL13-S00PDA
7-To1) (67-501) WELL19-S00PDAMM
E Homep Ha mogena & (G7-P02)
= (poK Ha excnnoatauua 14 gHn
4ropinHm JlonycTum cpok 33 4ropuHn
CoXpaneHue: 1 roanHa
WELLT9-S100007 | WeLLtosiop | WELL1S-SO0PDA
- (G7-T01A) (67-501A) WELL19-S00PDAMM
E Homep Ha mopena& (G7-P02)
e (poK Ha excnnoatauus 10 gHm
4 ropun JlonycTum cpok 3a 4 roguin
CbXpaHeHue: 1 rofnHa
Temneparypa npu pa6ora 5-40°C(41-104°F)
BnaxHocT Ha pabota 10-93% (6e3 KoHpeH3auus)
TeMnepaJ,ydEa; TIPU CbXpaHeHwe i 20-60°C 4-30°C 20-60°C
BnaxHocT npu cbxpaHeHue u g
TDAHCTODTHDAHE 5-95% (6e3 koHaeH3auma)
Haﬂﬂl’?:il‘llpln (CbXpaHeHue n 700hpa-1060hpa
HUBO Ha 3a141Ta cpeLy npoHwKBaHe IPX7 [ 1PX0
06xBaT Ha onpezenaHe 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L
Yecrora: 2,402GHz-2,48 GHz
be3xuyHa 4ecTota u YecToTHa newta Yecrorwa nenta: IMbps
Be3xudna Moaynauns GFSK
M3mbuyena MoLHoCT -2dBm
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EnekTpomarHutHa CbBMeCTMMOCT

ETe3|/| YCTPONCTBa Ca MpefHasHaueHn 3a ynoTtpeba B onucaHata no-
[0y eNeKTPOMAarHTHa cpefia. KNnneHTsT nim nonssatenat Tpsa6sa fa
NOACUTYPAT TOYHO TaKaBa CPefa 3a 13MoN3BaHe Ha YCTPOMCTBOTO.

CMylleHMA  OT  MOPTaTVBHWU  WAW  MOOWIHU  PaAMOYECTOTHU
KOMYHUKaLM1 MoraT Aa oKaxaT Bb3feNcTBMe BbpXy paboTtata Ha
YCTPONCTBOTO.

He ce npenopbuBa M3non3BaHe Ha APYrM akcecoapy OCBEH, TOYHO
onpefeneHnTe 3a yCTPONCTBOTO. YnoTpebata Ha Apyry akcecoapu
MOXe fa [oBeAe [0 MOBWWEHW EMUCMM WU HamaisiBaHe Ha
YCTONYMBOCTTA Ha YCTPOMCTBOTO Ha CMYLLEHNA.

YcTpoicTBOTO He TpsbBa f[a ce w3non3sa B 6GAM30CT JO UM
e[HOBPEMEHHO C Apyr B1A obopyasaHe. AKO TOBa BCe MakK ce Hanara,
MbpBO TPAGBA fa Ce NPOBEPU 1 AOKAXe, Ue YCTPONCTBOTO We pabotu
HOPMaJTHO B XenaHata KoHdUrypaums.
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OcHOBHUTE XapPaKTepUCTUKN Ca ONCaHN B CieiHaTa TaﬁJ'IVILlai

Pa6ora

Onucanne

Korato

Korato KoHueHTpalyATa Ha ratoKo3aTa e

TouHocT Ha >4.2mmol/l (75mg/dL), 0TknoHeHeTo B TOUHOCTTa Ha CeH30pa He HaABULLIABA +20%.

Ha rMioKo3aTa e <4.2 mmol/L (75mg/dL), oTknoHeHueto B

TOYHOCTTa He HaaBHwaBa = 1,1 mmol/l (20 mg/dL).

Cranpapt IEC60601-1-2:

W3nurBane 3a emucun CvoTBercTBUE
PaaunoyecToTHi emucun Ipyna 1,
CISPR11 Knacb
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Cranpapt IEC60601-1-2:

PbKoBoACTBO N

Hanp =YyC
cmywenns

THa HUTHN

YCTpOiACTBOTO € NpeAHa3HaYeHo 3a yroTpe6a B TOUHO OMpeaeneHaTa no-Aoy eNeKTPOMArHUTHa Cpesa.
KAMEHTBT unu non3Batenst Tps6Ba 4a NOACUTYPAT TOUHO TakaBa CPeAa 3a U3NON3BaHE Ha yCTPOVCTBOTO.

W3nuTBane 3a ycroitunsoct

HuBo Ha n3nuTBaHe cbrnacHo

HuBo Ha cboTBeTCTBUE

npouec/naket umnyncn IEC
61000-4-4

+1kV Bxopawy / uxopawy

Ha eNeKTpOMarHuTHu

nyuwenns cranpapr IEC60601

Enektpoctatiun paspagm (ECP) | +8 kV Kowtakt +8 kV KoHtakt

IEC 60601-4-2 +15kV Bb3gyx +15kV Bb3ayx
Enekrpuec Gps npexogen +2 kV 3axpaHBaty kaben +2 kV 3axpaHBaLy kaben

+1kV Bxopaw / usxogay

YCTO/UMBOCT Ha OTCKOK
61000-4-5

+0,5kV u+ 1KV nunua(u) no
nuHnA(M).

+0,5kV u+1kV nusus(n) o
mHuA(n).

KpatkoTpaiitu cnapanus Ha
HanpexeHueTo, KpaTkoTpaitHn
NPeKbCBAHUA U U3MEHEHNA Ha
HanpexeH/eTo 3a yCTpoiACTBa ¢
BXoAeH Tok IEC 61000-4- 11

0% 230V 3a 1 uuKkb

0% 230V3a 0,5 unkbn

npu 8 $pasosi bru

70% 230V (30% cnap 8 230V) 3a
25/30 yukbna

0% 230V 32 250/300 uukbna

0% 230V 3a T unkbn

0% 230V 3a 0,5 uukbn

npu 8 hpasosu bram

70% 230V (30% cnag B 230V) 32
25/30 uukbna

0% 230V 3a 250/300 umkbna

YCT0/4MBOCT Ha MarHUTHO
niofe, MPUYIHEHO OT YeCTOTH Ha
3axpaHBaLLuTe Hanpexexus IEC
61000-4-8

30A/m

30A/m
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Cranpapt IEC60601-1-2:

THa P HUTHN

PbKoBoACTBO N

Hanp =yC
cmywenns

YCTpOiiCTBOTO € NpeAHasHaYeHo 3a yroTpe6a B TOUHO ONpeaeneHaTa no-Aoy eNeKTPOMArHUTHa Cpesa.
KAMEHTBT Wnu non3Batenst Tps6Ba 4a NOACUTYPAT TOUHO TakaBa CPeAa 3a U3NON3BaHE Ha yCTPOVCTBOTO.

W3nuTBane 3a ycroitunsoct
Ha eNeKTPOMarHuTHH
CMyleHus

HuBo Ha U3NuTBaHe cbrnacHo
cranpapr IEC60601

HuBo Ha cboTBeTCTBUE

MposeneH RF IEC 61000-4-67

PapvouectoTHo u3nbyBate IEC

61000-4-3

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz
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Cranpapt IEC60601-1-2

Py

E TpenopbumTento oTcToAHME MEXAY NOp
o6opyaBaHe u y(TpoM(TBBﬂ)

Te3n ycTpoiicTBa Ca MpedHasHaueHu 3a ynotpeba B cpeda, B KOATO M3nbuBaHuTe PY cmylienna ce
KOHTpoAupar. KAMeHTBT WAM NOA3BALMAT YCTPOWCTBOTO MOraT fa AOMPUHECAT 33 HaMandABaHe Ha
€/1eKTPOMArHUTHUTE CMYLLIEHUA KaTo NOAABPXKAT MUHUMANTHO OTCTOAHME MeXAY NOPTAaTUBHUTE U MobunHm
PY ycTpoiicTBa 3a KOMyHUKaLms (NpeaaBaTent) v yCTpoiicTBOTO B 3aBUCUMOCT OT MAKCUIMATHATa U3XOAALLA
MOLLHOCT Ha YCTPOIACTBATa 32 KOMYHUKALUA.

0TCTOAIHME B 3aBUCUMOCT OT YeCTOTaTa Ha npepasarena

CT0/HOCT Ha MaKCManHaTa (m)

VM3XOAIALLA MOLHOCT Ha

npepasaren (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

3a npepaaten, YNATO CTOAHOCT HA MaK(IMaNHa U3XOAHa MOLUHOCT He e NocoueHa Mo-rope, MpemnopbuATenHoTo
otctoanme ,d" B MeTpa (m) Moxe fa 6bae U3UMCTEHO C MOMOLLTA Ha yPaBHEHUETO, MPUNOXUMO 32 YecToTata Ha
npepasatens, Kbjero ,P* e MakcAManHara CTOMHOCT 3a U3X0AHa MolLHocT BbB Bata (W) cnopep npoussoauTena Ha
npefasarens.

3ABENEXKA 1: Mpu 80 MHz 1 800 MHz ce npunara oTcToAHMeTo 3 N0-BUCOKHA YeCTOTeH 06xBaT.

3ABENMEXKA 2: Te3u ykasaHua He ca nUROXiMI 32 BCUYKU Cny4au. ENeKTPOMArHUTHOTO pasnpocTpaHeHie ce noBAMABa
OT NOTTbL3HE I OTPA3ABAHE OT KOHCTPYKLIMH, MIPEAMETH 1 Xopa.
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CumBonu

STERILE| R

9@5@@'*.@@

T
X
N

=1 A%

O6opypaBaHe oT Knac 2 m

Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba

Tun BF /npoBOAViM KOHTaKT € noTpebutens/
npunoxeHa vyact

Temnepatypa Ha CbXpaHeHue

Crepunusayma ypes pagmauma

CnpaBKa B pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba / 6polypata
BuonornyHa onacHoct

MepauumHcko nsgenne

HeloHunsmpalia paguaums

Bwv>KTe pbKOBOACTBOTO 3a NOTpebuTens

HuBoO Ha BopgoOyCTONYMBOCT

HanpaBeTe cnpaBka B yKa3aHuATa 3a ynotpeba

MNpownssopuTen

BHocwuTen
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Diilezité bezpeénostni informace

Indikace pro pouziti
Systém pro kontinudlni monitoraci koncentrace glukézy Wellion
SENSOR (CGMS) je indikovan pro kontinudIni nebo ¢asté méfeni hladiny
glukdzy z intersticialni (mezibunécné) tekutiny v podkozni tkani u osob

ve véku 14 a vice let. Systém je urcen pro bézné kazdodenni pouziti v
domacim prostredi, ¢i zdravotnickych zafizenich.

Vysledky méteni systémem Wellion SENSOR by mély byt interpretovany
na zakladé trendud glykémie a nékolika sekvenénich méfeni v riznych
casech. Systém Wellion SENSOR (CGMS) slouzi rovnéz k detekci epizod
hyperglykémie a hypoglykémie (zvysenych a snizenych koncentraci
glukdzy). Pro jakékoli zmény terapie nepouzivejte pouze hodnoty
glukdzy zjisténé z Wellion SENSOR CGMS, ale také srovnavaci hodnoty
z glukometru.

Uzivatelé

«  Systém pro kontinualni monitoraci koncentrace glukdzy je vhodny
pro uzivatele, u nichz je tfeba pravidelné kontrolovat koncentraci
glukdzy v intersticialni tekutiné.
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Kontraindikace
UzZivatelé, ktefi:

Trpi alkoholismem, zavislostmi na lécich a drogach, zavaznymi
mentalnimi poruchami (jako jsou deprese, schizofrenie apod.).
Jsou v bezvédomi.

Nejsou schopni pochopit ¢i zvladat obsluhu zafizeni.

Maji vyznamné zhor$eny sluch ¢i zrak.

Jsou mladsi 14 let nebo nejsou schopni samostatné zvladat
|é¢bu svého diabetu. Uzivatelé, ktefi by pfi pouziti systému pro
kontinudlni monitoraci koncentrace glukézy vyzadovali piisny
dozor a supervizi rodi¢t ¢i kvalifikovanych profesionalnich
zdravotnickych pracovniki.

Predbézna varovani

46

Vysledky kontinualni monitorace koncentrace glukézy by mély
slouzit vyhradné jako referencni ptidavné hodnoty pro monitoraci
diabetu a nelze je pouzivat jako zaklad pro klinickou diagnostiku.
Pokud by mél byt uZivatel vysetfovan pomoci zobrazeni
magnetickou rezonanci (MR), je nutno systém pro kontinualni
monitoraci koncentrace glukézy zcela odstranit.

Systém pro kontinudIni monitoraci koncentrace glukézy obsahuje
velky pocet malych soucasti, pokud by doslo k jejich spolknuti,
predstavuje to vazné nebezpedi.

V prabéhu rychlych zmén koncentrace glukézy v krvi (vice nez
0,1 mmol/l za minutu) nemuseji byt hodnoty koncentrace glukézy



naméfené systémem pro kontinudlni monitoraci koncentrace
glukdzy v intersticidlni tekutiné shodné s redlnymi koncentracemi
glukdzy v krvi. Pokud koncentrace glukézy v krvi rychle klesne,
muZe senzor naméfit vy$si hodnoty, nez je tato redlna glykémie.
Naopak, kdyz koncentrace glukdzy v krvi rychle stoupne, senzor
muze ukazovat oproti redlné koncentraci glukézy hodnoty nizsi.
Pokud tedy pocitujete pfiznaky hyperglykémie ¢i hypoglykémie,
je tfeba vysledky naméfené senzorem zkontrolovat za pouziti
glukometru vyuzivajiciho testovani ze vzorklG kapilarni krve
odebranych z prstu.
Vyraznéjsi dehydratace ¢i nadmérny Ubytek tekutin mohou
zpUsobit ziskani nespravnych vysledk(i monitorace. Pokud se
tedy obdvate, Ze trpite dehydrataci, je tfeba okamzité konzultace
s oSetfujicim Iékafem ¢i zdravotnickym pracovnikem.
Mate-li podezieni, ze vysledky ziskdvané senzorem pro kontinudlni
monitoraci koncentrace glukézy nejsou zcela spravné nebo
konzistentni, pouzijte k zjisténi koncentrace glukézy glukometr
nebo provedte kalibraci senzoru. Pokud by problém pfretrvaval, je
tieba senzor odstranit a vyménit za novy.
Se systémem pro kontinudlni monitoraci koncentrace glukézy
Wellion SENSOR byla u pacientl s diabetem . i Il. typu provedena
fada studii, ty vSak nezahrnovaly Zeny s gesta¢nim diabetem.
Vykonnost systému pro kontinualni monitoraci koncentrace
glukdzy nebyla hodnocena pfi jeho pouzivani soucasné s jinymi
implantabilnimi zafizenimi jako je napf. kardiostimulator.
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«  Spolu se systémem pro kontinudlni monitoraci koncentrace
glukdézy smi byt pouzivan vyhradné spotfebni material Wellion

SENSOR.
- Pokud pfistroj nefunguje spravné nebo je poskozen, prestarite jej

pouzivat.
«  Pfipouzivani systému ve zdravotnickém zafizeni musi jeho obsluha
nosit ochranné rukavice.

Komponenty produktu

Nazev: Systém pro kontinudlni monitoraci koncentrace glukdzy
Wellion SENSOR

Systém senzoru obsahuje nasledujici komponenty:

Aplikétor s vestavénym senzorem Transmitter
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(T

Mwellion
Pfenosny ovladac
(PDA)
Aplikace Wellion AiDEX
) SENSOR App*

*Aplikaci Wellion AIDEX SENSOR muzete stahnout z App Store (i0S)
nebo Google Play Store (Android).

Popis komponentu

Wellion SENSOR Pienosny ovladac (PDA)
PDA Ize zakoupit samostatné - vice informaci o pouziti naleznete
v ptilozeném navodu.
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Wellion SENSOR Transmitter

Transmitter se pouziva spolu s bazi senzoru.

Jakmile jsou senzor a transmitter aktivovany
na povrchu téla, za¢inaji méfit a do paméti

zaznamenavat vysledky testovani koncentrace

glukézy a soucasné je prendseji do PDA/

aplikace Wellion AiDEX SENSOR.

Wellion SENSOR Baleni senzoru
Baleni senzoru obsahuje sterilni aplikator senzoru s integrovanou bazi
senzoru.

Sterilizace baleni je provedena gama zarenim.

Aplikator senzoru

Senzor
Lepici félie
baze senzoru
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Komponenty senzoru

Sterilni baleni

Pouziti nového senzoru

Aplikace senzoru

K doporu¢enym oblastem pro aplikaci
senzoru patii bficho a vnéjsi, zadni
oblast horni ¢asti paze. Doporucuje se
umistovat senzor radéji na bficho nez na
pazi ¢i jiné oblasti. Pro zajisténi co nejvyssi
vykonnosti senzoru se vyvarujte prudsich
pohybd, které mohou oslabit vykonnost
senzoru a upevnovaci schopnost lepici
foélie. Zabrante jakymkoli ndhodnym
narazdm na senzor.




Pred vlastni aplikaci senzoru dezinfikujte
zvolené misto na kdzi tamponem
namocenym v etylalkoholu a vyckejte
jednu  minutu nez dezinfikované
misto oschne. Mista aplikace senzoru
pravidelné stiidejte, abyste tak zabranili
nepfijemnym pocitdm ¢ podrazdéni
kaze.

Otevrete baleni senzoru.

Poznamka: Kontrolou data exspirace se ujistéte, Ze senzor nenf
exspirovan. Pokud k exspiraci senzoru doslo nebo pokud je
poskozen jeho sterilni obal, senzor nepouzivejte.
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ViySroubujte aplikdtor s vestavénym
senzorem proti sméru hodinovych
rucicek a uvolnéte jej z baleni.

Umistéte aplikator na misto aplikace,
lehce jej pritisknéte ke kazi a stiskem
uvolnovaciho tla¢itka umistéte senzor
na zvolené misto. Po umisténi senzoru
vyckejte nékolik sekund, aby lepici félie
baze mohla pevné pfilnout ke kazi.
Aplikator opatrné odtahnéte a ujistéte se,
Ze je senzor Uspésné a bezpecné umistén
na kazi.

Uvolnovaci tlacitko



Poznamka: Pii aplikaci senzoru muze
dojit k mirnému pohmozdéni kiize
nebo krvaceni. Pokud by se krvaceni
nezastavilo, je tfeba senzor odstranit
a aplikovat senzor novy na jiné misto.

« Zarovnejte transmitter s bazi
senzoru a pevné jej kni pritisknéte,
zaklapnéte transmitter do drzéku
na senzoru, ¢imz jej bezpecné
pfipojite.

Poznamka: Pokud byste nedodrzeli spravnou orientaci transmitteru
a baze senzoru, nebylo by mozno transmitter spravné instalovat.
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Recyklovatelny aplikdtor je uréen pouze
pro jedno poufZiti. Pouzity aplikator
i s obalem senzoru zlikvidujte podle
platnych  lokalnich  predpisd  pro
zachazeni s nebezpe¢nym odpadem.

Postupujte  opatrné  podle  krokud

popsanych vyse a ujistéte se, Ze pouzivate pouze komponenty
vyrobené spole¢nosti MicroTech Medical. Pouziti neschvéalenych

komponentl by mohlo vést k poranéni.

Vyjmuti senzoru

54

Pokud PDA/Wellion AIDEX SENSOR app indikuje, Ze je senzor
exspirovan, nebo pokud pocitujete jakékoli podrazdéni kize ci

nepfijemné pocity, je tfeba stary senzor odstranit.

Opatrné od okraje zatahnéte za folii, kterd pfridrzuje senzor ke
kazi a pomalu ji celou odlepujte, dokud neni uvolnén cely senzor.

K odstranéni eventualnich zbytk(
lepidla po félii Ize pouzit teplou
mydlovou vodu.

Stisknéte dva zamykaci vybézky po
strandach  transmitteru, odtahnéte
transmitter od senzorové baze a poté




jej odejméte tak, aby mohl byt pouzit znovu.

« Senzor je ur¢en pouze pro jedno pouZiti. Pouzity senzor je tieba
zlikvidovat v souladu s platnymi lokalnimi piedpisy pro Iikvidaci
nebezpec¢ného odpadu.

Wellion AiDEX SENSOR APP - Management systém

Wellion AiDEX SENSOR App se pouziva v kombinaci s Wellion SENSOR
CGMS pro kontinudlni monitorovani glukoézy.

Pro vice informaci navstivte: www.elekta.cz nebo www.wellion.cz

Péce o systém kontinualni monitorace koncentrace glukézy
(CGMS)

Cisténi transmitteru

«  Transmitter dezinfikujte ubrouskem s etylalkoholem.

«  Nepouzivejte k cisténi zevniho povrchu zadna rozpoustédla,
odstranovace lakd na nehty nebo fedidla barev.

«  Udrzujte transmitter v suchu.

«  Nepouzivejte nikdy zadny lubrikacni prostiedek.

Poznamka: Neponotujte transmitter do vody ani jinych tekutin.
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Likvidace pouzitych komponentl a odpadu

pracovat, zlikvidujte v souladu s platnymi lokalnimi ptedpisy pro
E likvidaci nebezpe¢ného odpadu a materialu predstavujiciho biologické

riziko, elektronickych zafizeni, baterii a ostrych pfedmétud. Budete-li

potiebovat jakékoli dalsi informace o likvidaci komponentu systému,

kontaktujte zakaznicky servis.

Transport

Viyvarujte se pokladani jakychkoli tézsich predmétli na horni stranu
PDA a transmitteru a chrante tyto soucasti pred pfimym slunecnim
svétlem.

Skladovani

Pokud nebudete transmitter nebo senzor po urcitou dobu pouzivat,
uchovavejte je v chladném, suchém, ¢istém a dobie ventilovaném
prostiedi.

Transmitter i senzor jsou mimofadné presné instrumenty. Pokud by
néktery z nich selhal, Ize jej k opravé svéfit vyhradné jeho vyrobci.
Opravy nejsou opravnény provadét jakékoli treti osoby ¢i subjekty.
Manudl neobsahuje schémata a seznamy komponentd.
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Specifikace

Artikd Dopliikové komponenty
Transmitter | Senzor PDA
WELL19-S00PDA
WELL19-514D00T WELL19-514D

= Gislo modelu prageiey (7500 WELL19-S00PDAMM
£ S (G7-P02)

- Doba pouZiti (ivotnost) 14dni

4roky Trvanlivost: 1 rok 4roky
o WELLI9-ST0D00T | WELL19-510D W‘Eﬁﬂ zosg’rme

= islo modelu . x -

E (G7-T01A) (G7-5014) (67-20)

- Doba pouZiti (Zivotnost) 10dni

roky Trvanlivost: 1 rok roky

Provozni teplota 5-40°C(41-104°F)
Provozni vihkost 10 — 93 % (nekondenzujici)
Teplota pfi skladovani 0 -0 209 90 - 60 °
atransportu 20-60°C 4-30°C 20-60°C
Vihkost pfi skladovani ”

atransportu 595 % (nekondenzujici)

Tlak pfi skladovani R

atransportu 700 hPa - 1060 hPa

Urove ochrany pred préinikem vody 1PX7 [ PX0
Detekéni rozmezi 2,0 mmol/I - 25,0 mmol/l

Bezdratova frekvence Frekvence: 2,402 GHz - 2,48 GHz

asife pasma Sife pasma: 1 Mbps

Bezdrétové modulace GFSK

| Vyzafovaci vikon -2dBm
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Elektromagneticka kompatibilita

Zafizeni je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi
E specifikovaném nize. Zakaznik ¢i uzivatel musi zajistit, Ze je pouzivano
pravé v takovém prostiedi.

Zarizeni mohou negativné ovlivilovat komunikacni interference
prenosnych a mobilnich zafizeni.

Spolu s testovacim zafizenim se nesméji pouzivat jiné nez doporucené
a schvélené dopliiky a pfislusenstvi. Mohlo by to zpUsobit zvyseni
emisi nebo snizeni imunity zafizeni.

Zatizeni by nemélo byt pouzivano v tésné blizkosti ¢i v kontaktu s jinymi
pristroji. Pokud je takové pouZziti nezbytné, je tieba testovaci zafizeni
peclivé kontrolovat, zda v takové konfiguraci pracuje normalné.

Zakladni vykon je popsén v nésledujici tabulce:

Vykon Popis

Pokud je koncentrace glukézy > 4,2 mmol/l (75 mg/dl),
neprekracuje odchylka presnosti senzoru = 20 %.
Presnost méfeni
Pokud je koncentrace glukozy < 4,2 mmol/I (75 mg/dl),
nepfekracuje odchylka presnosti senzoru + 1,1 mmol/l (20 mg/dI).
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IEC 60601-1-2:

Emisni test Kompliance
Radiofrekvencni emise Skupina 1,
CISPR11 Trida B

IEC 60601-1-2:

ka imunita

Pouceniap

i vyrobce —

Zafizeni je ur¢eno pro poutiti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik ¢i uzivatel musi
zajistit, Ze je pouzivéno prdvé v takovém prostiedi.

Imunitni test

Testovaci droveii IEC 60601

Uroveii kompliance

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC
60601-4-2

+8 kV Kontakt
+15kVVzduch

+8 kV Kontakt
+15kVVzduch

Rychly transientni elektricky
vyboj IEC 61000-4-4

+2kV napdjeci $ilira
+1kV vstup/vystup

+2kV napdjeci $idira
+1kV vstup/vystup

Prepéti IEC 61000-4-5

+0,5 kV a +1kV vedeni viici

+0,5KV a +1kV vedeni vici

61000-4-8

zemi zemi

0% 230V na 1 cyklus 0% 230V na 1 cyklus
Kratkodobé poklesy napéti, 0% 230V pro 0,5 cyklu 0% 230V pro 0,5 cyklu
kratka preruseni a pomalé zmény | v 8 fazovych Ghlech v 8 fézovych thlech
napéti na vstupnich kabelech IEC |70 % 230V (30 % ponor do 70% 230V (30 % ponor do
61000-4-11 230V) pro 25/30 cykli 230V) pro 25/30 cykli

0% 230V pro 250/300 cykli 0% 230V pro 250/300 cyklii
Magnetické pole sitové frekvence
(50/60 Hz) magnetické pole [EC 30A/m 30A/m
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IEC 60601-1-2:
Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd imunita

Iafizeni je urceno pro poufiti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném dale. Zakaznik ¢i uZivatel musi
zajistit, Ze bude pouZivéno pravé v takovém prostiedi.
Imunitni test Testovaci troveii IEC 60601 Uroved

kompliance

Prevodni radiofrekvence |EC
61000-4-67 6Vrms 150 kHz - 80 MHz 6Vrms 150 kHz - 80 MHz
Vyzafovana radiofrekvence [EC 10V/m 80 MHz- 2,7 GHz 10V/m 80 MHz - 2,7 GHz
61000-4-3
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IEC 60601-1-2:

. Lo . o N . P .

P mezi imap ymi a mobilnimi
radiofrekvenénimi komunikacnimi pfistroji

Toto zafizeni je urceno pro pouzivani v prostiedi s kontrolovanymi vyzafovanymi radiofrekvencnimi poru-
chami. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni miize napomoci v prevenu elektromagnetlckych |nrerferena tim,
Ze bude zachovévat minimélni vzdalenost mezi zafizenim a p ymi a mobilnimi
komunikaénimi pfistroji (transmittery) doporucenymi ddle, a to v zdvislosti na maximalnim vystupnim vyko-
nu komunikacniho zafizeni.

Separaéni (bezped dal v zévislosti na

Maximalni vystupni vjkon frekvendi transmitteru (m)

transmitteru (W) 150kHz-80MHz (80 MHz-800 MHzd 800 MHz-2,5 GHzd
d=12p =12P =23P

001 012 012 023

01 038 038 073

! 12 12 23

10 38 38 73

100 2 2 B

Pro transmittery s maximalnim vystupnim vykonem neuvedenym vy3e je mozno odhadnout doporucenou separani
(bezpecnostni) vzdalenost v metrech (m) s uZitim rovnice aplikovatelné na frekvenci transmitteru, kde P je maximdlni
vystupni vykon transmitteru ve wattech (W) dle tdaji vyrobce.

POZNAMKA 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati separaéni (bezpecnostni) vzdalenosti pro vy frekvenéni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto instrukce nemuseji platit ve viech situacich. Elek ické vyzatovani je ovliviiovano absorpci
a odrazy z okolnich struktur, objekt a osob.
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Symboly
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Zafizeni tfidy Il

Pouze pro jedno pouziti

Typ bazalni frekvence pouzité ¢asti
Teplota pro uskladnéni

Sterilizace provedena radiaci

Viz instrukce pro pouziti (v manuélu)
Biologické riziko

Zdravotnicky prostfedek
Neionizujici zafeni

Viz instrukce pro pouziti (v manuélu)

Stupen vodni rezistence

Seznamte se s instrukcemi pro pouziti
Vyrobce

Dovozce
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Important safety information

Indications for use

The Wellion SENSOR Continuous Glucose Monitoring System (CGMS)
is indicated for continuous or regular monitoring of glucose Ievelsm
in subcutaneous tissue, and is used for daily detection and self-
management of glucose levels in people 14 years or older. It is intended
for use by users at home and in healthcare facilities.

Interpretation of the Wellion SENSOR results should be based on the
glucose trends and several sequential readings over time. The Wellion
SENSOR CGMS also aids in the detection of episodes of hyperglycemia
and hypoglycemia.

For any changes in therapy, do not only use the glucose values of the
Wellion SENSOR CGMS, but also the comparative values of a blood
glucose meter.

Users
«  The Continuous Glucose Monitoring System is suitable for users
with diabetes requiring regular blood glucose monitoring.

Contraindications
Users who:
«  Suffer from alcoholism, drug abuse, severe mental disorders (such
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as depression, schizophrenia).

Are unconscious.

Are unable to understand or master the usage of the device.

Have severe hearing or vision impairment.

User below the age of 14 or are not capable of administering
diabetes therapy themselves or who always need to use
Continuous Glucose Monitor under strict supervision of parents or
qualified healthcare professionals.

Precautions
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CGMS 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.

The CGMS should be completely removed before Magnetic
Resonance Imaging (MRI).

The CGMS contains many small parts that can be dangerous if
swallowed.

During rapid changes in blood glucose (more than 0.1mmol/L per
minute), glucose levels measured in interstitial fluid by the CGMS
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. When experiencing symptoms of hypoglycemic or
hyperglycemic, the sensor readings are checked by using a blood



glucose meter for a fingertip blood glucose test.

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 CGMS sensor reading is inaccurate or inconsistent,m
use a blood glucose meter to test your blood glucose level or
calibrate the glucose sensor. If the problem persists, remove and
replace the sensor.

While extensive user testing was done on Wellion SENSOR CGMS
in Type | and Type Il diabetics, the study groups did not include
women with gestational diabetes.

The performance of the CGMS has not been evaluated when used
with another implantable medical device, such as a pacemaker.
Only Wellion SENSOR consumables should be used with the CGMS.
If the product is not working properly or has been damaged, stop
using the product.

When used in a medical facility, the operator should wear gloves
while using.

Product components

Name: Wellion SENSOR continuous glucose monitoring system
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The glucose sensor system consists of the following components:

Applicator with Built-in Sensor Transmitter

Mwellion

Receiver
Mwellion

SENSOR

Portable Diabetes
Assistant (PDA)

Wellion AIDEX

SENSOR App*

*You can download the Wellion AiDEX SENSOR App from App Store
(i0S) or Google Play Store (Android)
68



Component description

Wellion SENSOR Portable Diabetes Assistant (PDA)
PDA may be purchased separately - for more information about usage
refer to the enclosed manual ﬂ

Wellion SENSOR Transmitter

The transmitter is used together with the
glucose sensor base. When the sensor and
transmitter are activated on one’s body, it
measures and stores glucose readings as well
as transmitting the readings to the PDA/the
Wellion AiDEX SENSOR mobile App.

Wellion SENSOR CGMS Pack (=sensor base)
This package contains a sterilized sensor applicator with integrated
sensor base.

The package is sterilized by gamma irradiation.
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Using a new glucose sensor

Applying a sensor
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Sensor applicator

Glucose sensor

Sensor base tape

Sensor components

Sterile packaging

Recommended areas for sensor applica-
tion includes the abdomen, the outside
and the back of the upper arm. For best
performance, avoid excessive motion
which may weaken the sensor and its ad-
hesive tape. Avoid accidental knocking
off the sensor. It is strongly recommended to put sensor on your
abdomen rather than arms or other areas.



Before application, use alcohol pads to
disinfect your selected skin area and
wait for a minute to let the skin dry.
Change your sensor sites regularly to
avoid discomfort or skin irritation.

Open the sensor package.

Note: Ensure the sensor is not expired by
checking its expiration date. If the sensor
is expired or the sterilized package is
damaged, please do not use it

Take out the sensor applicator by turn-
ing it anti-clock wise.

Place the applicator on the top of the
desired sensor site. Press it firmly against
skin and press the button to launch the
sensor. After inserting the sensor, wait
a few seconds to allow the sensor base
patch to adhere to the skin.

Remove the applicator. Now, the sensor
should be successfully attached.
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Note: Applying a sensor may cause

bruising or bleeding. If bleeding does not

stop, remove the sensor and apply a new
m sensor to a different location.

« Align the transmitter to the
sensor base and press the
transmitter firmly onto the
sensor base until it snaps
onto the sensor base and
attaches to it securely.

oy

Release button

Note: If the orientation of the transmitter and sensor base mismatch,

the transmitter cannot be installed properly.
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« The recyclable applicator is meant
for single use only. Dispose the used
sensor package and sensor applicator -
according to your local regulations. [

« Follow the steps described above
carefully and be sure to only use components that are made by
MicroTech Medical. Use of unapproved components can result in
injury.

Removing a sensor

+ Remove the old sensor when the PDA/Wellion AiDEX SENSOR app
indicates that the sensor has expired or if you feel any site irritation
or discomfort.

« Carefully pull the tape that holds the sensor to the skin from the
edge and slowly uncover it until the entire sensor is removed. You
can use warm soapy water to remove any remaining sticky residue.

« Press the two locking arms on one side of the sensor base, pull
the transmitter away from the sensor base, and then remove the
transmitter so that it can be used again.

« The sensor is meant for one-time use only.
Dispose the used sensor according to your
local regulations.




Wellion AiDEX SENSOR APP - Diabetes Management System

The Wellion AIDEX SENSOR App is used combined with the Wellion
SENSOR CGMS for continuous glucose monitoring.
For more information visit www.wellion.at

Caring for your Continuous Glucose Monitoring System (CGMS)

Cleaning the transmitter

« Disinfect the transmitter with an alcohol wipe.

« Do not use solvents, nail polish remover, or paint thinner to scrub
the outer surface.

« Keep the transmitter dry.

« Do not use any lubricant.

Note: Do not immerse the transmitter in water or other liquids.

Disposal

Dispose transmitters and sensors that you do not use any more in
compliance with local regulations for electronic devices, batteries,
sharps, and biohazard materials. Please do not discard old products
or accessories directly. For further information on how to dispose of
system components, please contact customer service.
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Transportation

Avoid placing heavy weight on top of the PDA and transmitter. Avoid

direct sunlight and rain.

Storage

If you are temporarily not using the transmitter, or sensor system, store
the components in a cool, dry, clean and well-ventilated area.

The transmitter and sensor are precision instruments. If they fail, they
can only be returned to the manufacturer to repair. No third-party
individuals or organizations are allowed to perform repairs. Circuit
diagrams and component lists are not provided in the manual.

Specifications
ftem Transmitter Sensor PDA
WELL19-S14D00T | WELL19-S14D WELL1S-S00PDA
2 Model number (G7-T01) (67-501) WELL19-S00PDAMM
E & (G7-P02)
- Uselife 4years | adys | 4years
Y Durability: 1 year y
WELL19-510D00T [ WELL19-S10D WELLTS-S00PDA
2 Model number (G7-T01) (G7-S01) WELL19-SO00PDAMM
2 - X
g & (67-P02)
- Use Life 10days
4years 4years

Durability: 1 year
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Operating

5-40°C (41-104°F)

Operating humidity

Storage and transp

10-93% (non-condensing)
20-60°C | 4-30°C -20-60°C

Storage and transportation humidity
Storage and transportation pressure

5-95% (non-condensing)
700hpa-1060hpa

Ingress protection level

IPX7 IPX0

Detection range

2,0 mmol/L-25,0 mmol/L (36 mg/dI - 450 mg/dI)

Wireless frequency and bandwidth

Frequency: 2,402GHz-2,48 GHz
idth: TMbps

Wireless modulation

GFSK

Radiated power

-2dBm
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Electromagnetic compatibility

These devices are intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the device should assure
that the device is used in such an environment. m

Portable and mobile RF communication interference may have an
impact on the device.

The use of accessories other than those specified for the device is not
recommended. They may result in increased emissions or decreased
immunity of the device.

The device should not be used adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the device should
be observed to verify normal operation in the configuration in which
it will be used.
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The basic performance is described in the following table:

Performance Description
When the glucose concentration is
m >4.2mmol/L (75mg/dL), the sensor accuracy deviation does not
exceed £20%;
Measurement accuracy

When the glucose concentration is
<4.2mmol/L (75mg/dL), the accuracy deviation does not exceed
+ 1,1 mmol/l (20mg/dL)

IEC60601-1-2:

Emissions test Compliance
Radio Frequency emissions Group 1,
CISPR11 Class B
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IEC 60601-1-2:

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of|
the device should ensure that it is used in such an envi

Immunity test

1EC60601 test level

Compliance level

Voltage dips, short interruptions
and voltage variations on power
supply input lines IEC 61000-4- 11

Electrostatic discharge(ESD) IEC +8kV Contact =+ 8KV Contact
60601-4-2 + 15 kV Air + 15kV Air
Electrical fast transient burst [EC | 2 kV power cord + 2 kV power cord
61000-4-4 = 1kVinput/output + 1kVinput/output
Surge IEC 61000-4-5 l;O.S kVand = 1KV line(s) to t 0.5kV and =+ 1kV line(s) to
ine(s). line(s).
0% 230V for 1 cycle 0% 230V for 1 cycle
0% 230V for 0.5 cycle 0% 230V for 0.5 cycle

at 8 phase angles
70% 230V (30% dip in 230V) for

at 8 phase angles
70% 230V (30% dip in 230V) for

magnetic field [EC 61000-4-8

25/30 cycles 25/30 cycles
0% 230V for 250/300 cycles 0% 230V for 250/300 cycles
Power frequency (50/60 Hz) 30A/m 30A/m

IEC 60601-1-2:

Guidance and manufacturer’s

—elec

the device should ensure that it is st

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of|

ed in such an environment.

Immunity test

1EC60601 test level

Compliance level

Conducted RF IEC 61000-4-67

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

Radiated RF IEC 61000-4-3

10V/m 80MHz-2,7GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz
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IEC60601-1-2:

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment
and the device

m These devices are intended for use in an environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum

distance between portable and mobile RF communications equipment(transmitters) and the device as re-

commended below, according to the maximum output power of the communications equipment

S distance ding to frequency of itter (m)

Maximum rated output power of

transmitter (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 038 038 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 3

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d
in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is
the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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Consult instructions for use
Manufacturer

Importer
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Consignes de sécurité importantes

Domaine d’application

Le systéme de mesure du glucose en continu Wellion® SENSOR est
indiqué pour la surveillance continue ou réguliére de la glycémie en
sous-cutané, et est utilisé pour la mesure quotidienne et I'autocontrole
du glucose interstitiel chez les personnes agées de 14 ans et plus.
Il est destiné a étre utilisé par les patients a domicile ou dans des
établissements de santé.

Linterprétation des résultats obtenus avec Wellion® SENSOR doit
se baser sur les tendances glycémiques et sur plusieurs lectures
successives. Le systéme de mesure du glucose en continu Wellion®
SENSOR aide également a détecter des épisodes d'hyperglycémie et
d’hypoglycémie. Pour toute modification éventuelle du traitement,
ne vous basez pas uniquement sur les valeurs de glucose du Wellion®
SENSOR, mais également sur les valeurs d'un lecteur de glycémie
capillaire.

Utilisateurs
+ Le systéme de mesure du glucose en continu est approprié pour
les patients atteints de diabete qui ont besoin d’'une surveillance

réguliére de leur glycémie.
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Contre-indications
Le systeme de mesure du glucose en continu Wellion® SENSOR est
contre-indiqué aux utilisateurs qui :

souffrent d‘alcoolisme, de toxicomanie ou de troubles psychiques
graves (comme la dépression ou la schizophrénie).

sont inconscients

ne sont pas en mesure de comprendre ou de maitriser l'utilisation
de ce dispositif médical

présentent une déficience auditive ou visuelle grave

ont moins de 14 ans ou ne sont pas en mesure de suivre eux-
mémes un traitement pour le diabéte ou qui doivent toujours
utiliser le systtme de mesure du glucose en continu sous la
stricte surveillance de leurs parents ou de professionnels de santé
qualifiés.

Précautions a prendre

84

Les valeurs mesurées par le systtme de mesure du glucose en
continu (CGM) ne doivent étre utilisées que comme surveillance
complémentaire du diabéte et ne doivent pas servir a poser un
diagnostic clinique.

Le systeme CGM doit étre complétement retiré avant une imagerie
par résonance magnétique (IRM).

Le systtme CGM contient de nombreuses petites pieces qui
peuvent étre dangereuses en cas d‘ingestion.

Lorsque la glycémie varie rapidement (plus de 1,8 mg/dL par



minute), les valeurs mesurées par le systtme CGM dans le liquide
interstitiel peuvent ne pas correspondre aux valeurs de la glycémie
mesurée dans le sang. Si la glycémie chute rapidement, le capteur
peut donner une lecture plus élevée que la glycémie réelle. Si,
au contraire, la glycémie augmente rapidement, le capteur peut
donner une lecture plus basse que la glycémie réelle. En cas de
symptémes d‘hypoglycémie ou d’'hyperglycémie, les valeurs du
capteur doivent étre vérifiées a l'aide d'un lecteur de glycémie
classique et d’'une goutte de sang prélevée au bout du doigt.

Une forte déshydratation ou une perte d'eau excessive peut
entrainer des résultats imprécis. Si vous pensez étre déshydraté,
consultezimmédiatement un professionnel de santé.

Si vous pensez que la mesure du capteur CGM est imprécise
ou incohérente, utilisez un lecteur de glycémie classique pour
mesurer votre glycémie ou calibrez le capteur. Si le probléme
persiste, retirez et remplacez le capteur.

Bien que des tests approfondis avec des utilisateurs aient été
réalisés avec le systeme CGM Wellion® SENSOR chez des patientes
atteintes de diabéte de type 1 et 2, les groupes d'étude n‘incluaient
pas de femmes atteintes de diabéte gestationnel.

Les performances du systtme CGM n'ont pas été évaluées
lorsqu'il est utilisé conjointement avec un autre dispositif médical
implantable, tel qu‘un stimulateur cardiaque.

Seuls les consommables du systéme Wellion® SENSOR peuvent
étre utilisés avec ce systéme CGM.
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« Si le dispositif ne fonctionne pas correctement ou a été
endommagé, ne l'utilisez plus.

«  En cas d'utilisation dans un établissement médical, l'utilisateur doit
porter des gants de protection.

Composants du produit

Nom: Systéme de Mesure du Glucose en Continu (CGM)
Wellion® SENSOR

Le systeme de mesure du glucose en continu est composé des
éléments suivants :

Applicateur avec capteur intégré Transmetteur
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Mwellion
Récepteur
Mwellion
RIDEX
SENSOR o
Programmateur PDA Wellion® AiDEX
(Portable Diabetes Assistant) SENSOR App*
[0

*VJous pouvez télécharger l'application Wellion® Sensor AiDEX App sur
I'App Store (i0S) ou sur Google Play Store (Android).

Description des composants

Programmateur PDA Wellion® SENSOR
Pour plus d'informations sur son utilisation, consultez le manuel
d‘utilisation complet ci-joint.

Transmetteur Wellion® SENSOR

Le transmetteur s‘utilise avec la base du
capteur de glycémie. Lorsque le capteur
et le transmetteur sont posés sur le corps,




ils mesurent et enregistrent la valeur du glucose interstitiel et
transmettent les valeurs mesurées au PDA / a l'application Wellion®
AiDEX Sensor App.

Conditionnement du capteur Wellion® SENSOR (= base du capteur)
Le conditionnement contient un capteur stérilisé, fixé a une base de
capteur et un applicateur.

L'applicateur est stérilisé par irradiation gamma.

=0

Applicateur du capteur

2

;\‘\\li}”/

Composants du capteur

Capteur de glucose

Base adhésive
du capteur

Emballage stérile
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Utilisation d‘un nouveau capteur de glucose

Mise en place du capteur

« Les  zones recommandées pour
l'application du capteur sont I'abdomen
ainsi que larriere du bras. Pour une
performance  optimale, évitez les
mouvements excessifs qui pourraient
réduire la performance du capteur et
de la base adhésive. Evitez d‘arracher
accidentellement le capteur. Il est
fortement préférable de porter le capteur
au niveau de I'abdomen plutot que de le
placer sur le bras ou a d‘autres endroits.

« Avant l'application, désinfectez la peau
de la zone sélectionnée pour la pose du
capteur avec un coton imbibé dalcool.
Attendez une minute pour laisser sécher
la peau. Changez réguliérement la zone
de pose des capteurs afin d'éviter toute
géne ou irritation cutanée.

« Ouvrez I'emballage du capteur




Remarque : Assurez-vous que le capteur n'est pas périmé en vérifiant
la date de péremption. Si le capteur est périmé ou si I'emballage
stérilisé est endommagé, veuillez ne pas l'utiliser.

ﬂ- Dévissez l'applicateur avec le capteur
intégré dans le sens inverse des aiguilles
d‘une montre et retirez-le de I'emballage.

« Placez l'applicateur au-dessus de la
zone sélectionnée. Appuyez fermement
vers le bas et appuyez sur le bouton de
déclenchement pour insérer le capteur.
Aprés avoir inséré le capteur, attendez
quelques secondes pour que la base du
capteur adhere bien a la peau.

« Retirez I'applicateur. Le capteur devrait
maintenant étre fixé avec succes. Bouton de déclenchement
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Remarque : Linsertion du capteur peut provoquer des hématomes
ou des saignements. Si le saignement ne s‘arréte pas, retirez le
capteur et installez un nouveau capteur a un autre endroit.

« Alignez le transmetteur
sur la base du capteur et
appuyez fermement sur le
transmetteur jusqu'a ce qu'il
s'enclenche dans la base du
capteur et y soit solidement
fixé.

Remarque : Si l'orientation du transmetteur et de la base du capteur
ne correspondent pas, le transmetteur ne peut pas étre installé
correctement.
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- Eliminezle conditionnement des capteurs
usagés et l'applicateur conformément
aux réglementations en vigueur. =

« Suivez attentivement les étapes décrites

m ci-dessus et assurez-vous que vous

utilisez uniquement des composants fabriqués par MicroTech
Medical. L'utilisation de composants non autorisés peut entrainer
des blessures.

Retirer le capteur

Retirez I'ancien capteur lorsque le PDA ou I'APP indique que le capteur
est périmé ou lorsque vous ressentez une irritation ou une géne au
niveau du site de pose.

« Retirez délicatement la base adhésive du capteur de la peau
jusqu'a ce que tout le capteur soit retiré. Utilisez de I'eau chaude
savonneuse pour enlever les éventuels résidus collants restants.

«  Appuyez sur les deux boutons de verrouillage situés sur le coté de
la base du capteur, retirez le transmetteur de la base du capteur,
puis retirez le transmetteur afin de pouvoir le réutiliser.
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+ Le capteur est destiné a un usage
unique. Eliminez le capteur usagé
conformément aux réglementations
en vigeur.

App Wellion® AiDEX Sensor App

L'App Wellion® AiDEX Sensor App s'utilise avec le systeme de mesure du
glucose en continu (CGM) Wellion® SENSOR.

Entretien de votre Systeme de Mesure du Glucose en Continu
(CGM)

Nettoyage du transmetteur

« Désinfectez le transmetteur avec un tampon d‘alcool.

« Nutilisez pas de solvants, de dissolvants pour vernis a ongles ou de
diluants pour peinture pour nettoyer la surface extérieure.

«  Garder le transmetteur au sec.

«  Nutilisez pas de lubrifiant.

Remarque : N'immergez pas le transmetteur dans I'eau ou dans tout
autre liquide.
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Eliminez les transmetteurs et les capteurs que vous n‘utilisez plus,
conformément aux réglementations locales relatives aux appareils
électroniques, aux piles, aux objets tranchants et aux matériaux
biologiquement dangereux. Veuillez ne pas jeter directement
les produits utilisés ou accessoires. Pour plus dinformations sur
Iélimination des composants du systéme, veuillez contacter votre
prestataire / pharmacien.

Transport
Ne placez pas d'objets lourds sur le PDA et le transmetteur. Evitez I'ex-
position directe au soleil et a la pluie.

Stockage

Si temporairement vous n’utilisez pas le transmetteur ou les capteurs,
stockez les composants dans un endroit frais, sec, propre et bien
ventilé.

Le transmetteur et le capteur sont des instruments de précision. S'ils
tombent en panne, ils ne peuvent étre renvoyés qu‘au distributeur. Les
réparations ne doivent pas étre effectuées par d’autres personnes ou
entreprises. Les diagrammes de circuit et les listes des composants ne
sont pas inclus dans le manuel.
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Spécifications

Composants supplémentaires

Article Transmetteur Capteur PDA
WELL19-S14D00T WELL19-514D nglal'; ZOS(;,O; :&M
g Numéro du modéle 5 g .
2 & (G7-101) (G7-501) (67-P02)
= Durée de conservation T4jours
4ans " " 4ans
Durée de conservation: 1an
WELL19-S10D00T WELL19-S10D W‘E\ILEL?; 2050(:)0; ‘E’:M
g Numéro du modéle 5 X -
H (G7-T01A) (G7-S01A) (67-P02)
2 Durée de conservation 10jours
4ans . " 4ans
Durée de conservation: 1an

entre 5 et 40 °C (41 et 104°F)

Température de fonctionnement

Taux d'humidité de fonctionnement

entre 10 et 93% (sans condensation)

Température de

entre -20 et 60°C | entre 4 et 30 °C entre -20 et 60 °C

stockage etde transpon
Taux d'humidité pendant le stockage
et le transport

entre 5 et 95% (sans condensation)

stoclrar e;:g’ah”{?a%lipm entre 700 hPa et 1060 hPa
Etanchéité IPX7 [ IPX0

Intervalle de mesure

entre 36 mg/dL et 450 mg/dL

Fréquence et bande passante sans fil

Fréquence: 2,402 GHz - 2,48 GHz
Largeur de bande : 1Mbps

Modulation sans fil

GFSK

-2dBm

Puissance rayonnée
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Compatibilité électromagnétique

Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés dans l'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le patient ou l'utilisateur du
dispositif doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Les interférences de communication RF portables ou mobiles peuvent
avoir un impact sur le dispositif.

Lutilisation d'accessoires non prévus avec ce dispositif nest pas
recommandée. s peuvent entrainer une augmentation des émissions
ou une diminution de I'immunité du dispositif.

Le dispositif ne doit pas étre utilisé a coté ou empilé avec d'autres
appareils. Si une utilisation cote a cote ou empilée est nécessaire, il
convient de surveiller le dispositif afin de vérifier son fonctionnement
normal dans la configuration dans laquelle il est utilisé.

La performance de base est décrite dans le tableau suivant :

Puissance Description

Lorsque la mesure du glucose interstitiel est >75 mg/dL (4,2 mmol/L),
I'écart de précision du capteur est inférieur & +20 %.
Lorsque la mesure du glucose interstitiel est <75 mg/dL (4,2 mmol/L),
|‘écart de précision est inférieur a +20 mg/dL (1,1 mmol/l).

Précision de la mesure
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IEC60601-1-2:

Test d‘émission Respect
Emissions de radiofréquence Groupe 1,
CISPR11 Classe B

IEC60601-1-2:

Instructions et déclaration du fabricant - i

gnétique

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le patient
ou |'utilisateur du dispositif doit s'assurer qu’il est utilisé dans un tel envi

Test d'immunité Niveau de test IEC 60601 vaeau d.e .
Décharges électrostatiques (ESD) | £8 KV contact +8kV contact
IEC60601- 4-2 +15kV air +15kV air

Décharge électrique transitoire
rapide [EC 61000-4-4

+2kV Cable d'alimentation
+1kV entrée/sortie

+2kV Cable d'alimentation
+1kV entrée/sortie

Surtension [EC 61000-4-5

+0.5kV et = 1kV ligne(s) a
ligne(s).

+0.5kV et 1KV ligne(s) a
ligne(s).

Creux de tension, bréves interrup-
tions et variations de tension sur
les lignes dentrée d‘alimentation
IEC61000-4-11

0% 230V pour 1 cycle

0% 230V pour 0,5 cycle
a8angles de phase

70% 230V (baisse de 30% en
230V) pour 25/30 cycles

0% 230V pour 250/300 cycles

0% 230V pour 1 cycle

0% 230V pour 0,5 cycle
a8angles de phase

70% 230V (baisse de 30% en
230V) pour 25/30 cycless

0% 230V pour 250/300 cycles

Champ magnétique de la
fréquence du réseau (50/60 Hz)
IEC61000-4-8

30A/m

30A/m
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IEC60601-1-2

du fabricant - i

Instructions et décl

Le dispositif est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le patient
ou |'utilisateur du dispositif doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test IEC 60601

Niveau de conformité

RF conduites IEC 61000-4-67

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

RF rayonnées IEC 61000-4-3
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IEC60601-1-2 Tableau 206

Distances de sécurité dées entre les appareils de ication RF portables et
mobiles et le dispositif

Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans un environnement ot les interférences RF rayonnées sont contro-
|ées. Le patient ou l'utilisateur du dispositif peut contribuer a éviter les interférences électromagnétiques en n
maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et mobiles (émetteurs)

et le dispositif, comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de I'appareil
de communication.

Distance de sécurité en fonction de la fréquence du

Puissance de sortie maximaledu | transmetteur (m)

transmetteur (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=1.2P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 1 12 23

Pour les transmetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas mentionnée ci- dessus, la distance de sécurité
recommandée d en metres (m) peut tre estimée a Iaide de équation applicable a la fréquence du transmetteur, ol P,
est |a puissance de sortie maximale du transmetteur en watts (W), telle que spécifiée par le fabricant du transmetteur.
REMARQUE 1 : Pour les fréquences de 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité s'applique a la gamme de fréquences
supérieure.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne pas sappliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est
influencée par 'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.
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Dispositif médical de classe Il

Ne pas réutiliser

Piece d'application type BF

Limite de température

Stérilisé par rayonnement

Consulter le manuel d'utilisation

Risque biologique

Dispositif Médical

Rayonnement électromagnétique non ionisant

Attention

Degré d'étanchéité
Consulter le mode d’emploi
Fabriquant

Importateur
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Vazne sigurnosne informacije

Indikacije za upotrebu

Wellion SENSOR CGMS prikladan je za kontinuirano i redovno mjerenje
razine glukoze u potkoznom tkivu, i koristi se za svakodnevno pracenje

i samokontrolu razine glukoze kod osoba u dobi od 14 i vise godina.
Namijenjen je za koristenje korisnicima kod kuce, i u zdravstvenimm
ustanovama.

Interpretacija rezultata dobivenih putem Wellion SENSORa trebala bi se
temeljiti na trendovima glukoze, i nekoliko uzastopnih o¢itanja tijekom
vremena. Wellion SENSOR CGMS takoder pomaze u otkrivanju epizoda
hiperglikemije i hipoglikemije. Za bilo kakve promjene u terapiji, treba
koristiti ne samo vrijednosti glukoze Wellion SENSOR CMGa, ve¢ i
usporedne vrijednosti uredaja sa samokontrolu glukoze u krvi.

Korisnici

«  Sustav za kontinuirano mjerenje glukoze prikladan je za korisnike s
dijabetesom kojima je potrebno redovno pracenje glukoze u krvi.
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Kontraindikacije
Korisnici koji:

Pate od alkoholizma, zlouporabe droga, ili teskih psihickih
poremecaja (kao $to su depresija, shizofrenija).

Nisu pri svijesti

Nisu u stanju razumijeti ili savladati princip koristenja uredaja.
Imaju tesko ostecenje sluhaiili vida.

Mladi su od 14 godina, ili ne mogu sami provoditi terapiju
dijabetesa, ili moraju stalno koristiti kontinuirani uredaj za
mjerenje glukoze pod strogim nadzorom roditelja ili kvalificiranog
zdravstvenog djelatnika.

Mjere opreza

104

Oc¢itanja CGMS-a trebaju se koristiti samo kao referenca za dodatno
pracenje stanja kod dijabetes melitusa, a ne kao osnova za klinicku
dijagnozu.

CGMS treba u potpunosti ukloniti prije snimanja magnetskom
rezonancom (MRI).

CGMS sadrzi mnogo sitnih dijelova koji mogu biti opasni ako se
progutaju.

Kada se glukoza u krvi brzo mijenja (vise od 0,1 mmol/L po minuti),
ocitanja glukoze u intersticijskoj tekucini iz CGMS-a mozda nece
odgovarati ocitanjima glukoze u krvi. Ako razina glukoze u krvi
brzo pada, senzor moze pokazati vece ocitanje od stvarne razine
glukoze u krvi; s druge strane, ako razina glukoze u krvi brzo raste,



senzor moze dati nize ocitanje od stvarne razine vrijednosti glukoze
u krvi. Ako postoje simptomi hipoglikemije ili hiperglikemije,
ocitanja senzora provjeravaju se konvencionalnim uredajem za
mjerenje glukoze u krvi iz vrha prsta.

- Teska dehidracija ili pretjerani gubitak vode mogu dati netoc¢ne
rezultate. Ako sumnjate da ste dehidrirani, odmah se obratite
lije¢niku. m

«  Ako sumnjate da je ocitanje dobiveno iz CGMS senzora neto¢no ili
nedosljedno, upotrijebite uredaj za mjerenje glukoze u krvi kako
biste izmjerili razinu glukoze u krvi, ili kalibrirajte senzor. Ako se
problem nastavi, uklonite i zamijenite senzor.

« lako je provedeno opsezno korisnicko testiranje Wellion SENSOR
CGMS kod korisnika s dijabetesom tipa | i tipa Il, testirane skupine
nisu ukljucivale Zene s gestacijskim dijabetesom.

« Ucinak CGMS-a nije procijenjen kada se koristi s drugim
implantabilnim medicinskim uredajem, kao sto je sréani stimulator.

« Uz CGMS smije se koristiti samo Wellion SENSOR potrosni materijal.

«  Ako proizvod ne radi ispravno ili je ostecen, prestanite ga koristiti.

« Kada se koristi u medicinskoj ustanovi, osoba koja rukuje s njim bi
trebala nositi rukavice tijekom uporabe.

Komponente proizvoda
Naziv: Wellion SENSOR sustav za kontinuirano mjerenje glukoze

(CGMS)
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Sustav senzora za pracenje glukoze sastoji se od sljedecih
komponenti:

Aplikator s ugradenim senzorom Odasiljac

Mwellion
Prijamnik
Mwellion
RIDEX
SENSOR
Wellion AiDEX
Prijenosni Dijabetes RS SENSOR aplikacija*

Asistent (PDA)

Wellion AIDEX SENSOR App aplikaciju mozete preuzeti iz App Store
(i0S) ili Google Play Store.
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Opis komponenti

Wellion SENSOR Prijenosni Dijabetes Asistent
PDA se moze kupiti zasebno - vise informacija o koritenju mozete
pronaci u prilozenom priru¢niku.

Wellion SENSOR odasilja¢

Odasilja¢ se koristi zajedno s bazom senzora
za mjerenje glukoze u krvi. Kada se senzor
i odasilja¢ aktiviraju na tijelu, on mjeri i
pohranjuje ocitanja glukoze, i prenosi ocitanja
u PDA/ aplikaciju Wellion AiDEX SENSOR.

Pakiranje Wellion SENSOR CGMS (=baza senzora)
U ovom pakiranju nalazi se aplikator za senzor u kojem je uklju¢ena
sterilizirana baza senzora.

Pakiranje je sterilizirano gama zracenjem.
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Aplikator za senzor

Senzor za mjerenje glukoze
Ljepljiva folija
baze senzora

Komponente senzora

Sterilno pakiranje

108



Koristenje novog senzora za mjerenje glukoze

Umetanje senzora

« Preporu¢ena podru¢ja za umetanje
senzora uklju¢uju trbuh, te vanjski
i straznji dio nadlaktice. Za najbolju
izvedbu izbjegavajte pretjerano kretanje
koje moze oslabiti senzor i njegovu
liepljivu traku. lzbjegavajte nehoti¢no
udaranje senzora. Preporucljivo je staviti
senzor na trbuh, a ne na ruke ili druga
podru¢ja.

« Prije  nano3enja, koristite alkoholne
blazinice za dezinfekciju odabranog
podru¢ja koze, i pricekajte minutu da se
koza osusi. Redovito mijenjajte mjesta
umetanja senzora kako biste izbjegli
nelagodu ili iritaciju koze.

« Otvorite pakiranje senzora




Napomena: Provjerite da senzoru nije istekao rok valjanosti, tako
da provjerite datum. Ako je senzoru istekao rok valjanosti, ili je
sterilizirano pakiranje oste¢eno, nemojte ga koristiti.

« lzvadite aplikator senzora okre¢uéi ga u
smjeru suprotnom od smjera kazaljke na
satu.

« Stavite aplikator na odabrano podrugje.
Cvrsto pritisnite gumb za otpustanje kako
biste umetnuli senzor. Nakon umetanja
senzora, pri¢ekajte nekoliko sekundi kako
bi se baza senzora pricvrstila za kozu.

« Uklonite aplikator. Senzor bi sada trebao
biti uspjesno pricvrscen.
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Napomena: Umetanje senzora moze uzrokovati modrice ili
krvarenje. Ako krvarenje ne prestane, uklonite senzor i postavite novi
senzor na drugo mjesto.

« Poravnajte  odasilja¢ s
postoljem senzora, i Cvrsto
pritisnite odasilja¢ na bazu
senzora dok ne Skljocne, i
¢vrsto se ne pricvrsti na nju.

Napomena: Ako se orijentacija odasiljaca i baze senzora ne
podudaraju, odasiljac se ne moze pravilno instalirati.



« Aplikator koji se moze reciklirati je
samo za jednokratnu upotrebu. Zbrinite
iskoriSteno pakiranje senzora i aplikator -
u skladu s lokalnim propisima. [

« Pazljivo slijedite gore navedene korake, i

m osigurajte da koristite samo komponente koje proizvodi MicroTech
Medical. Koristenje neodobrenih komponenti moze dovesti do

ozljeda.

Uklanjanje senzora

Uklonite stari senzor kada PDA/Wellion AIDEX SENSOR aplikacija
pokaze da je senzoru istekao rok trajanja ili ako osjetite iritaciju ili
nelagodu na mjestu nosenja.

« Njezno odlijepite ljepljivu podlogu senzora s koze, sve dok se
cijeli senzor ne ukloni. Koristite toplu vodu sa sapunom kako biste
uklonili sve preostale ostatke ljepila.

«  Pritisnite dvije poluge za zaklju¢avanje
s jedne strane baze senzora, povucite
odasilja¢ od baze senzora, a zatim
uklonite odasilja¢ kako biste ga mogli
ponovno koristiti.
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« Senzor je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Zbrinite
koristeni senzor u skladu s lokalnim propisima.

Wellion AiDEX SENSOR APP - sustav upravljanja dijabetesom

Wellion AIDEX SENSOR APP koristi se s Wellion SENSOR CGMS za
kontinuirano pracenje glukoze.
Posjetite www.wellion.hr za vise informacija

Odrzavanje vaseg sustava za kontinuirano mjerenje glukoze
(CGMS)

Cisc¢enje odasiljaca

« Dezinficirajte odasilja¢ alkoholnom vaticom.

« Nemojte koristiti otapala, sredstvo za uklanjanje laka za nokte, ili
razrjedivac boje za ¢is¢enje vanjske povrsine.

« Odrzavajte odasilja¢ suhim

« Nemojte koristiti maziva.



Napomena: Ne uranjajte odasilja¢ u vodu, ili bilo koju drugu
tekucinu.

Odlaganje

Odlozite uredaje, odasiljace i senzore koje vise ne koristite u skladu s
lokalnim propisima za elektronitke uredaje, baterije, ostre predmete i
bioloski opasne materijale. Nemojte izravno bacati stare proizvode ili
pribor. Za vise informacija o odlaganju komponenti sustava, obratite
se korisnickoj sluzbi.

Prijevoz
Ne stavljajte teske predmete na odasiljac. Izbjegavajte izravnu suncevu
svjetlost i kisu.

Skladistenje
Kada privremeno ne koristite odasiljac ili senzor, pohranite komponente
na hladno, suho, ¢isto i dobro prozraceno mjesto.

Odasilja¢ i senzor su precizni instrumenti. Ako ne rade, mogu se vratiti
samo proizvodacu na popravak. Popravke ne smiju obavljati pojedinci
ili organizacije trecih strana. Dijagrami sklopova i popisi komponenti
nisu navedeni u priru¢niku.
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Spezifikationen

Dodatne komponente

Arik Ot Senzor PO
WELL19-514D00T WELL19-514D WELL19-S00PDA
= Broj modela 701 (67-501) WELL19-S00PDAMM
= & (G7-P02)
= Zivotni vijek i 14dana i
4godine Rok trajanja: 1 godina 4godine
- B0 model WELL19-S10D00T WELL19-S10D W‘QILELL1L91 ioso(:’ODP :P:M
roj modela g 2 -
5 'k (G7-T01A) (G7-S01A) (67-P02)
2 Tivotni vijek 10 dana
4qodine TP — 4qodine
Rok trajanja: 1 godina
Radna temperatura 5-40°C (41-104°F)
Radna vlaznost 10-93% (bez kondenzacije)
Temp kladiStenja i transporta -20-60°C | 4-30°C -20-60°C
Vlaznost tijekom skladiStenja i "
ransporta 5-95% (bez kondenzacije)
Tlak tijekom skladistenja i transporta 700hpa-1060hpa
Zatita od prodora vode PX7. [ 1PX0
Raspon detekcije 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L

Bezicna frekvencija i Sirina pojasa

Frekvencija: 2,402GHz-2,48 GHz
Sirina pojasa : IMbps

BeZitna modulacija GFSK
Snaga zracenja -2dBm




Elektromagnetska kompatibilnost

Ovi su uredaji namijenjeni za koristenje u dolje navedenom
elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik uredaja treba
osigurati da se uredaj u takvom okruzenju i koristi.

MPrijenosne ili mobilne RF komunikacijske smetnje mogu utjecati na
uredaj.

Ne preporucuje se koristenje pribora koji nije namijenjen za ovaj uredaj.
Oni mogu dovesti do povecanja emisija, ili smanjenja otpornosti
uredaja.

Uredaj se ne smije koristiti uz drugu opremu ili slagati s drugom
opremom. Ako je potrebna usporedna ili sloZzena uporaba, uredaj treba
promatrati kako bi se provjerio normalan rad u konfiguraciji u kojoj ¢e
se koristiti.

Osnovne performanse opisane su u sljedecoj tablici:

Izvedba Opis
Ako je koncentracija glukoze >4,2 mmol/L (75 mg/dL),
maksimalna pogreska u tocnosti senzora je manja od £20%;
Pri koncentradiji glukoze <4,2 mmol/L

(75 mg/dL), maksimalna pogreska toénosti je manja od £1,1 mmol/l (20 mg/dL).

Tocnost mjerenja
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IEC60601-1-2 Tablica 201

Ispitivanje emisija Uskladenost
Radiofrekvencijske emisije Skupina 1,
CISPR11 Klasa B

IEC60601-1-2 Tablica 202

iizjava proi -

Uredaj je namijenjen za koristenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik
uredaja treba osigurati da se u takvom okruzenju i koristi.

Padovi napona, kratki

prekidi i varijacije napona na
ulaznim vodovima napajanja IEC
61000-4-11

Test imuniteta Ispitna razina IEC 60601 Razina uskladenosti
Elektrostaticko praznjenje (ESD) | +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
IEC60601-4-2 +15kV Zrak +15KV Zrak
Elektricna brza prolazna emisija | +2KV kabel za napajanje +2 kV kabel za napajanje
IEC61000-4-4 +1kV ulaz/izlaz +1kV ulaz/izlaz
Prenapon IEC 61000-4-5 105 KkVi = 1kV vodovi do t 05 KVi= 1kV vodovi do
linija(e). linija(e).
0% 230V za 1 ciklus 0% 230V za 1 ciklus
0% 230V za 0,5 ciklusa 0% 230V za 0,5 ciklusa

u 8 faznih kutova

70% 230V (30% pad u 230V) za
25/30 ciklusa

0% 230V za 250/300 ciklusa

u 8 faznih kutova

70% 230V (30% pad u230V) za
25/30 ciklusa

0% 230V za 250/300 ciklusa

Frekvencija snage (50/60 Hz)
magnetsko polje IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m




IEC60601-1-2

iizjava proi

Uredaj je namijenjen za koriStenje u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju. Kupac ili korisnik

uredaja treba osigurati da se u takvom okruzenju i koristi.
Ispitna razina IEC 60601

Razina uskladenosti

Testimuniteta
6Vrms 150 kHz - 80 MHz

m Provedeni RF IEC 61000-4-67 6Virms 150 kHz - 80 MHz
10V/m 80MHz-2,76Hz

10V/m 80MHz-2,7GHz

RF zracenje IEC 61000-4-3
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IEC60601-1-2 Tablica 206

Preporuceni razmaci izmedu prij imobilne RF ikacijske opreme i uredaja

Ovi su uredaji namijenjeni za koristenje u okruzenju u kojem se kontroliraju zracene RF smetnje. Kupac ili
korisnik uredaja moze pomoi u sprjecavanju elektromagnetskih smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti
izmedu prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme (odasiljaca) i uredaja kako je preporuceno u nastavku,

u skladu s maksimalnom izlaznom snagom ikacijskog uredaja
Sigurnosna udaljenost ovisno o frekvenciji odasiljaca (m) m
Maksimalna izlazna snaga
odasiljaca (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz 800MHz-2.5GHz
d=12P d=12P d=23 P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

1a odailjace s maksimalnom izlaznom snagom koja nije gore navedena, preporucena udaljenost odvajanja d u metrima
(m) moZe se procijeniti pomocu jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca, gdje je P najveca izlazna snaga odasiljaca
uvatima (W) prema proizvodacu odasiljaca.

NAPOMENA 1. Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se sigurnosha udaljenost za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2. Ove smjemice se mozda nece primjenjivati u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje utjecu
apsorpdijai refleksija od struktura, objekata i ljudi.
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Medicinski proizvod klase II

Samo za jednokratnu upotrebu
Primijenjeni dio tipa BF

Temperatura skladistenja

Sterilizirano zracenjem

Pogledajte priru¢nik/brosuru s uputama
Bioloska opasnost

Medicinski proizvod

Neionizirajuce zracenje

Vidi upute za uporabu

Ocjena vodootpornosti

Pogledajte upute za uporabu
Proizvodac

Uvoznik
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Informacao Importante de Seguranca

Indicagées de Uso

O Sistema de Monitorizagdo Continua da Glicose (CGMS) Wellion
SENSOR ¢ indicado para monitorizagao regular ou continua dos niveis

de glicose no tecido subcutdneo, através da detecdo e controlo dos
niveis de glicose em pessoas com idade igual ou superior a 14 anos.
Indicado para uso doméstico ou hospitalar.

A interpretacao dos resultados do Wellion SENSOR deve ser baseada
nas tendéncias de glicose e nas leituras sequenciais ao longo do
tempo. O Wellion SENSOR CGMS também alerta caso sejam detetados
episodios de hiperglicemia e hipoglicemia. Para efetuar alteragbes na
terapia da diabetes, ndo utilize apenas os valores do Wellion SENSOR
CGMS, mas também os valores comparativos de um medidor de
glicose no sangue.

Utilizadores
« O Sistema de Monitorizagdo Continua da Glicose é indicado para

utilizadores que requerem medicdes regulares da glicose no
sangue.

123



Contraindicagoes
Utilizadores que:

Sofram de alcoolismo, toxicodependéncia ou disturbios mentais
severos (depressao, esquizofrenia, etc.).

Estejam inconscientes.

Estejam impossibilitados de compreender ou dominar a utilizacao
do dispositivo.

Tenham problemas severos de audicdo ou visao.

Tenham idade inferior a 14 anos, sejam incapazes de administrar
a terapia da diabetes de forma independente ou necessitem
de utilizar o Sistema de Monitorizacdo Continua da Glicose sob
supervisao médica ou parental.

Precaugées
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As leituras CGMS devem ser utilizadas apenas como referéncia
suplementar na monitorizagdo da Diabetes Mellitus e ndo deverao
ser utilizadas como base para um diagnéstico clinico.

O CGMS deve ser completamente removido antes de uma
Ressonancia Magnética (RM/MRI).

O CGMS contém pegas pequenas que podem ser perigosas em
caso de ingestdo.

Durante a ocorréncia de flutuagdes superiores a
1,8 mg/dL por minuto, os niveis de glicose medidos pelo CGMS
no liquido intersticial podem nao corresponder aos niveis de
glicose no sangue. Quando os niveis de glicose no sangue descem



drasticamente, o sensor podera produzir leituras superiores aos
niveis de glicose no sangue. Por outro lado, quando os niveis de
glicose no sangue sobem drasticamente, o sensor podera produzir
leituras inferiores aos niveis de glicose no sangue. Quando
experienciar sintomas de hipo ou hiperglicemia, devera confirmar
as leituras do sensor através de um teste de glicose no sangue com
uma amostra de sangue capilar (recolhida da ponta do dedo).

A desidratagdo severa ou a perda excessiva de dgua podem gerar
resultados imprecisos. Quando suspeitar que esta desidratado,.
consulte imediatamente um profissional de saude.

Se sentir que as leituras do sensor CGMS sdo imprecisas ou
inconsistentes, utilize o seu medidor de glicose no sangue para
efetuar um teste ou calibre o sensor. Se o problema persistir,
remova e substitua o sensor.

Embora tenham sido realizados testes extensivos com o Wellion
SENSOR CGMS em utilizadores com Diabetes Tipo | e Tipo Il, os
grupos de estudo ndo incluiam mulheres com diabetes gestacional.
O desempenho do CGMS néo foi avaliado quando utilizado em
utilizadores com outros dispositivos médicos implantaveis, como
por exemplo, um Pacemaker.

Utilize apenas consumiveis Wellion SENSOR com o CGMS.

Se o produto ndo estiver a funcionar corretamente, interrompa a
sua utilizagao.

Se a utilizacdo do dispositivo ocorrer em unidades de saude, o
operador devera utilizar luvas.
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Sobre o Produto

Nome: Sistema de Monitorizacao Continua da Glicose Wellion SENSOR

Componentes:

Aplicador com Sensor Incluido Transmissor

Mwellion

Recetor

Mwellion

AIDEX

SENSOR

App AiDEX Wellion
Assistente Portatil da SENSOR*

Diabetes (PDA) K J
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*Pode efetuar o download da App Wellion AiDEX SENSOR da App
Store (iOs) ou da Google Play Store (Android).

Descricao dos Componentes

Assistente Portatil da Diabetes (PDA) Wellion SENSOR .
O PDA pode ser adquirido em separado — para mais informagdes acerca il
da sua utilizacao, consulte o Manual de Instrugdes.

Transmissor Wellion SENSOR

O transmissor é utilizado juntamente com
a base do sensor de glicose. O sensor e o
transmissor, quando sdo ativados no corpo,
medem e armazenam as leituras de glicose,
transmitindo as mesmas para o PDA e/ou para
a App Wellion SENSOR.

Conjunto CGMS Wellion SENSOR (Base do Sensor)
A embalagem do sensor contém um sensor de glicose esterilizado,
conectado a uma base e a um aplicador.

A embalagem é esterilizada por irradiagdo gama.
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Aplicador do Sensor

Sensor de Glicose

Base Adesiva
do Sensor

Componentes do Sensor

Embalagem Estéril

Utilizar um Novo Sensor de Glicose

Colocar o Sensor

« Escolha um local no abdémen ou na zona
externa e superior do brago. Para um
melhor desempenho, evite movimentos
excessivos que poderao enfraquecer o
adesivo e o préprio sensor. Evite batidas
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acidentais no sensor. E fortemente
recomendada a colocagao do sensor no
abddémen, ao invés dos bragos ou outros
locais.

Lave e seque bem as mdos. Limpe a zona
de aplicacdo do sensor com uma toalhita
alcodlica. Deixe o local secar antes de
avancar. Alterne os locais de aplicacdo
do sensor para evitar desconforto ou
irritagdes na pele.

Abra a embalagem do sensor.

Nota: Certifique-se de que o sensor esta dentro do prazo de validade.
Nao utilize o sensor se 0 mesmo estiver fora do prazo de validade ou
se a embalagem esterilizada estiver danificada.
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Desenrosque o aplicador no sentido
contrario aos ponteiros do relégio e
retire-o da caixa.

Coloque o aplicador sobre o local
pretendido. Pressione com firmeza e
clique no botdo para aplicar o sensor.
Apos aplicagdo do sensor, aguarde
alguns segundos para permitir que a
base do sensor adira a pele.
Gentilmente, afaste o aplicador do corpo.
Certifique-se de que o sensor esta seguro.

Nota: A aplicagdo do sensor pode causar
sangramento ou hematomas. Se continuar
a sangrar, remova o sensor e aplique um
novo sensor num local diferente.

Alinhe o transmissor a
base do sensor e pressione
firmemente até que este
encaixe e, de forma segura,
fique fixo na base.
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Nota: Se a orientagcao do transmissor e do sensor néo coincidirem, o
transmissor ndo podera ser instalado corretamente.

« O aplicador reciclavel é de uso Unico.
Descarte a embalagem do sensor \
e o aplicador de acordo com a -
regulamentacao local. [

« Siga cuidadosamente os passos acima e
certifique-se de que utiliza apenas componentes fabricados pela
MicroTech Medical. A utilizacdo de outros componentes pode
causar danos.

Remover o Sensor

Remova o sensor antigo quando o PDA/a App Wellion AiDEX SENSOR
indicar que o sensor expirou ou se sentir alguma irritagdo cutanea ou
desconforto no local de aplicagao.
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AP

Numa das pontas, puxe cuidadosamente o adesivo que cola o sensor
a pele e retire lentamente até que todo o sensor seja removido. Pode
utilizar 4gua morna com sabao para remover residuos pegajosos.
Pressione as duas patilhas num dos lados da base do sensor, retire o
transmissor da base do sensor e, de seguida, remova o transmissor
para que possa ser utilizado novamente.
O sensor é de uso Unico. Descarte
o sensor de acordo com a
regulamentacao local.

P Wellion AiDEX SENSOR - Sistema de Gestao da Diabetes

A APP Wellion AiDEX SENSOR é utilizada em conjunto com o CGMS
Wellion SENSOR para a monitorizagao continua da glicose.
Para obter mais informagdes, visite 0 nosso website em www.wellion.pt

Manutencéao do Seu Sistema de Monitorizacdo Continua da Glicose

Limpeza do Transmissor
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Desinfete o transmissor com uma toalhita.
Néo utilize solventes, acetona ou diluente para limpar a superficie
exterior.



« Mantenha o transmissor secos.
« Nao utilize qualquer lubrificante.

Nota: Nao submerja o transmissor em agua ou outros liquidos.

Descarte

Descarte os transmissores e os sensores usados de acordo com as
regulamentacgdes locais para dispositivos eletrénicos, baterias, objetos
cortantes e materiais de risco biolégico. Ndo descarte diretamente.
produtos ou acessorios antigos. Para obter mais informagdes sobre o
descarte dos componentes do sistema, entre em contato com o servigo

de apoio ao cliente.

Transporte
Evite colocar objetos pesados em cima do transmissor. Evite a luz solar
direta e a chuva.

Armazenamento
Se ndo estiver a utilizar temporariamente o transmissor ou o sistema
de sensor, armazene os componentes num local fresco, seco, limpo e
bem ventilado.
O transmissor e o sensor sao instrumentos de precisdo. Se cairem,
deveréo ser devolvidos ao fabricante para reparar. Nenhuma outra
entidade esta autorizada a efetuar reparagdes. Este manual nao
providencia diagramas de circuito e listas de componentes.
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Especificacoes

tem Componentes
Transmissor Sensor PDA
WELL19-514D00T WELL19-S14D WELL19-S00PDA

8 Referéncia (@7-101) (67-501) WELL19-S00PDAMM
8 & (G7-P02)
- Vida Util 14 Dias

#Anos Validade: 1 Ano #Anos

— WELL19-510000T |  WELL19-510D W‘éﬁﬁgzo?:g mm

] eferéncia g 2 -
2 % (G7-T01A) (G7-S01A) (67-P02)
2 Vida Util 10 Dias

Anos Validade: 1 Ano #Anos

Temperatura de Funcionamento 5-40°C (41-104°F)
Humidade de Funcionamento 0-93% (sem condensagéo)
Temperatura de Armazenamento o o o
P e ansporte -20-60°C 4-30° | -20-60°C
Humidade %irgrﬁ]\sr'%ar%gnamento ¢ 5-959% (sem condensagio)
Pressdo de Armazenamento e
Transporte 700hpa-1060hpa
Nivel de Protecio IPX7 [ IPX0
Intervalo de Medicao 36 mg/dL - 450 mg/dL
Quando a concentracdo de glicose é >75 mg/dL (4,2mmol/L), o desvio
. s de precisao do sensor nao excede +20%; quando a concentragdo de
Precisdo de Medigio glicose é <75 mg/dL (4,2mmol/L), o desvio de preciséo do sensor ndo
excede +20%;
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Frequéncia e Largura de Banda Frequéncia: 2,402GHz-2,48 GHz
Sem Fios Largura de Banda: TMbps
Modulagéo Sem Fios GFSK
Energia Radiada -2dBm
Compatibilidade Eletromagnética

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados no ambiente
eletromagnético abaixo especificado.

O utilizador deve garantir que a utilizagdo do dispositivo ocorre no
ambiente indicado.

Os equipamentos portateis e moéveis de comunicagdes RF podem ter
impacto no dispositivo.

A utilizacdo de acessoérios que ndo estejam especificados para o
dispositivo ndo é recomendada. Os mesmos poderdo resultar num
aumento das emissdes e numa reducdo da imunidade do dispositivo.

O dispositivo ndo deve ser empilhado ou utilizado de forma adjacente
a outros equipamentos. Se houver essa necessidade, devera verificar a

sua operac¢do na configuracdo em que ird ser utilizado.

135



O desempenho basico é descrito na tabela abaixo:

Desempenho Descrigao
Quando a concentragdo de glicose é >75 mg/dL (4 .2mmol/L), o desvio de precisdo do
Precisao de sensor nao excede +20%;
Medigao Quando a concentragao de glicose é <75 mg/dL (4 .2mmol/L), o desvio de preciséo do
sensor ndo excede +20 mg/dL (1,1 mmol/l);

IEC60601-1-2

Teste de Emissdes Conformidade
- Grupo 1,
Emissdes RF CISPR 11 Classe B
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IEC60601-1-2 Tabela 202

assequrar-se de que o disp

Orientacdes e Dedlaracio do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. 0 utilizador deve

€ utilizado no ambiente correto.

Teste de Imunidade

Nivel de Teste IEC 60601

Nivel de Conformidade

Descarga Eletrostatica (ESD) IEC
60601-4-2

+8kV Contacto
+15kV Ar

+8kV Contacto
+15kV Ar

Descarga Eletrostatica IEC
61000-4-4

+2kV para linhas de alimentagao
+1KV para linhas de entrada/saida

+2kV para linhas de alimentagao
+1kV para linhas de entrada/saida

Onda IEC61000-4-5

+0.5kV e 1kV linha(s) para
linha(s).

+0.5kV e+ 1kV linha(s) para
linha(s).

Quedas de tenso, interrupcdes
curtas e variagoes de tensao nas
linhas de entrada da fonte de

alimentagdo - IEC 61000-4- 11.

0% 230V para 1 ciclo

0% 230V para 0.5 ciclos em
angulos 8 fases

70% 230V (30% dip in 230V) para
25/30 ciclos

0% 230V para 250/300 ciclos

0% 230V para 1 ciclo

0% 230V para 0.5 ciclos em
angulos 8 fases

70% 230V (30% dip in 230V) para
25/30 ciclos

0% 230V para 250/300 ciclos

Campo Magnético IEC 61000-4-8

Frequéncia de Poténcia (50/60 Hz)

30A/m

30A/m
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IEC60601-1-2

I - gnética

oes e Declaragio do Fabri _
0 dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador deve
assegurar-se de que o dispositivo € utilizado no ambiente correto.
Nivel de Teste IEC 60601 Nivel de Conformidade

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

Teste de Imunidade
Conduzido por RF IEC61000-4-67 | 6 Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz 10V/m 80MHz-2,7GHz

Radiado por RF IEC 61000-4-3

=
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IEC60601-1-2 Tabela 206
R da-se a distancia entre equi portateis e méveis de comunicagoes RF e 0
Modelo PG-800B11

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente em que as perturbagdes RF sejam controla-
das. 0 cliente ou utilizador do dispositivo pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas, mantendo
uma distancia minima entre os equipamentos portateis e méveis de comunicades RF (transmissores) e o
dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de
comunicagdes

Distén(_ia de separagdo de acordo com a frequéncia do

Poténcia maxima de saida nominal transmissor (m)

do transmissor (W) 150kHz-80MHz | B0MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
d=12P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Para os transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separacdo reco-
mendada (d) em metros (m) pode ser estimada através da utilizagdo da equacdo aplicavel & frequéncia do transmissor, onde
P éa poténcia méxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separagdo para intervalos de maior frequéncia.

NOTA 22: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absor-
cdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas
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Equipamento Classe Il

Uso Unico

Parte Aplicada Tipo BF
Temperatura de Armazenamento
Esterilizado por Radiagédo
Consultar Instrugdes de Utilizacao
Risco Biolégico

Dispositivo Médico

Radiagao Néo lonizante

Consultar Instrugdes de Utilizacao
Nivel de Resisténcia a Agua

Consultar Instrugdes de Utilizacao
Fabricante

Importador
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Viktig sakerhetsinformation

Indikationer for anvandning

Wellion SENSOR ér ett system for kontinuerlig glukosovervakning
(CGMS). Indikationen &r kontinuerlig eller regelbunden dvervakning av
glukosnivaer i subkutan vévnad, och anvands for daglig sjalvkontroll

av glukosnivéer. For personer fran 14 ar och uppat. Den ar avsedd att
anvandas av anvandare i hemmet och pa vérdinrattningar.

Tolkning av resultaten fran Wellion SENSOR baseras pa glukostrenderE
och flera sekventiella avldsningar over tid. Wellion SENSOR CGMS
hjalper ocksa till att upptacka episoder av hyperglykemi och
hypoglykemi. Vid eventuella férandringar i behandlingen, anvénd inte
bara glukosvardena fran Wellion SENSOR CGMS, utan dven jamférande
blodsockervarden.

Anvéndare

« Systemet for kontinuerlig glukosdvervakning ar lampligt for
anandare med diabetes som kraver regelbunden 6vervakning av
glukosnivaer.

Kontraindikationer
Anvéndare som:
« Lider av alkoholism, drogmissbruk, allvarliga psykiska storningar
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(som depression, schizofreni).

Ar medvetslds.

Kan inte forsta eller behérska anvandningen av enheten.

Har grav horsel- eller synnedsattning.

Anvandare som inte kan administrera diabetesbehandling sjélva
eller som alltid behover anvénda kontinuerlig glukosmétare under
strikt 6vervakning av foraldrar eller kvalificerad vardpersonal.

Forsiktighetsatgarder

CGMS-avlasningar ska endast anvandas som referens fér den
kompletterande 6vervakningen av diabetes mellitus och bor inte
anvandas som underlag for klinisk diagnos.

CGMS ska avlagsnas helt fére magnetisk resonanstomografi (MRT).
CGMS innehaller médnga sma delar som kan vara farliga om de
svaljs.

Under snabba férandringar i blodsockret (mer &n 0,1 mmol/L
per minut) ar glukosnivder som uppmats i interstitiell vatska
av CGMS kanske inte desamma som blodsockernivéer. Nar
blodsockernivaerna sjunker snabbt kan sensorn ge en hdgre
avlasning an blodsockernivan; Omvant, nar blodsockernivaerna
stiger snabbt, kan sensorn ge en ldgre avldsning é&n
blodsockernivan. Néar du upplever symtom péa hypoglykemi eller
hyperglykemi, kontrolleras sensoravldsningarna med hjélp av en
blodsockermatare for ett blodsockertest av fingertopparna.
Allvarlig uttorkning eller 6verdriven forlust av vatten kan resultera



i felaktiga resultat. Nar du misstanker att du ar uttorkad, kontakta
sjukvards personal omedelbart.

« Om du tror att CGMS-sensorns avldsning ar felaktig eller
inkonsekvent, anvand en blodsockermatare for att testa din
blodsockerniva eller kalibrera glukossensorn. Om problemet
kvarstar, ta bort och byt ut sensorn.

. Aven om omfattande anvindartester gjordes p& Wellion SENSOR
CGMS hos typ |- och typ Il-diabetespatienter, inkluderade
studiegrupperna inte kvinnor med graviditetsdiabetes.

«  Prestandan hos CGMS har inte utvérderats nér den anvands med en
annan implanterbar medicinsk utrustning, sasom en pacemaker.

«  Endast Wellion SENSOR férbrukningsvaror ska anvdandas med detta
CGM-system.

« Om produkten inte fungerar som den ska eller har blivit skadad,
sluta anvanda produkten.

« Vid anvandning pa en medicinsk anldggning bor operatéren bara
handskar under anvandning.

Produktkomponenter

Produktnamn: Wellion SENSOR kontinuerligt glukosévervakningssys-
tem
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Glukossensorsystemet bestar av féljande komponenter:

Applikator med inbyggd sensor Sandare

Mwellion
Mottagare
Mwellion
AIDEX
SENSOR
Portabel Wellion AIDEX
diabetesassistent (PDA) SENSOR App*

@lolo)

*Du kan ladda ner Wellion AiDEX SENSOR-appen fran App Store (iOS) eller Google
Play Store (Android).
OBS! Vélj Wellion Aidex App for mmol/L.
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Komponentbeskrivning

Wellion SENSOR portabel diabetesassistent
PDA kan k&pas separat — for mer information om anvéndning, se i den
bifogade manualen

Wellion SENSOR sandare

Sandaren  anvénds tillsammans = med
glukossensorn. Nar sensorn och sandaren
aktiveras pa kroppen, méater och lagrar den
glukosvdrden samt sander avldsningarna till
PDA/ Wellion SENSOR mobilappen.

Wellion SENSOR
Glukossensorpaketet innehaller en steril glukossensor ansluten till en
sensorbas och en applikator.

Steriliseringsmetod: gammastralning.

Sensorapplikator

Glukossensor
Hafta for sensorbas
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Sensorkomponenter

Steril forpackning

Anvénda en ny glukossensor

Applicering av en sensor

« Rekommenderade omraden for
sensorapplicering ar buken och baksidan
av Overarmen. For basta prestanda,
undvik Overdriven rorelse som kan
férsvaga sensorn och dess sjélvhaftande
tejp. Undvik att oavsiktlig sla av sensorn.
Det rekommenderas starkt att placera
sensorn pa magen istallet for armarna
eller andra omraden.
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Innan applicering, anvand alkohol for att
desinficera det valda hudomradet och
vanta en minut for att lata huden torka.
Byt placering av sensorn regelbundet for
att undvika obehag eller hudirritation.
Oppna sensorpaketet.

Observera: Se till att sensorn inte har
gatt ut genom att kontrollera dess
utgangsdatum. Om sensorn har gatt ut
eller den sterila férpackningen &r skadad,
anvand deninte.

Ta ur sensorapplikatorn fran
forpackningen genom att vrida den
moturs.

Placera applikatorn pa den valda platsen
for sensorn. Tryck applikatorn stadigt mot
huden och tryck pa frigéringsknappen
for att fasta sensorn. Vanta ndgra
sekunder efter att sensorn ar pa plats
innan sensorbasen fasts pa huden.

Frigéringsknapp
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« Ta bort applikatorn. Sensorn &r da
applicerad som den ska.

Observera: Att applicera en sensor kan
orsaka blamarken eller blédningar. Om
blédningen inte upphdr, ta bort sensorn
och applicera en ny sensor pa en annan
plats.

E + Rikta in sidndaren mot
sensorbasen och tryck fast
sandaren  ordentligt pa
basen tills den snéapper fast
i sensorbasen och faster
ordentligt.

Observera: Om sdndaren och sensorbasen inte placeras rétt kan
sandaren inte féstas korrekt.
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«  Applikatorn &r endast avsedd for en-
gangsbruk. Kassera den anvdnda
sensorférpackningen och sensorapp- W
likatorn enligt dina lokala foreskrifter. S
Applikatorn &r atervinningsbar.

«  Folj stegen som beskrivs ovan noggrant
och se till att endast anvanda komponenter som ér tillverkade av
MicroTech Medical. Anvéndning av ej godkdnda komponenter kan
leda till skada. E

Ta bort en sensor

Ta bort den gamla sensorn ndr PDA/Wellion AIDEX SENSOR-appen
indikerar att sensorns tid har gatt ut eller om du kénner irritation /
obehag pa platsen.

« Dra tejpen som haller sensorn forsiktigt fran kanten och dra bort
den langsamt tills hela sensorn har tagits bort. Du kan anvanda
varmt tvalvatten for att ta bort eventuella klistriga rester.

«  Tryck ihop de tva lasknapparna pa
ena sidan av sensorbasen, dra bort
sandaren frdn sensorbasen och ta
sedan bort sandaren sa att den kan
anvandas igen.
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« Sensorn &r endast avsedd for engdngsbruk. Kassera den anvanda
sensorn enligt dina lokala foreskrifter.

Wellion AiDEX SENSOR App - Diabeteshanteringssystem

Wellion AiIDEX SENSOR App anvands i kombination med Wellion SEN-
SOR CGMS for kontinuerlig glukosévervakning.
Besok www.wellion.se fér mer information

Ta hand om ditt kontinuerliga glukosdvervakningssystem (CGMS)

Rengoring av séndare

« Desinficera séandaren med en spritservett.

« Anvénd inte l16sningsmedel eller nagellackborttagningsmedel for
att skrubba den yttre ytan.

« Hall séndaren torr.

«  Anvénd inget smorjmedel.

Observera: Sank inte ner sandaren i vatten eller andra vatskor.

Avfallshantering

Kassera sé@ndare och sensorer som du inte langre anvander i enlighet
med lokala foreskrifter for elektroniska enheter, batterier, vassa fore-
mal och biologiskt farliga material. Slang inte gamla produkter eller
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tillbehor direkt. For ytterligare information om hur man gér sig av med
systemkomponenter, vanligen kontakta var kundtjénst.

Transport
Undvik att ldgga tung vikt ovanpa sandare. Undvik direkt solljus och
regn.

Lagring
Om du tillfélligt inte anvander sandaren eller sensor, férvara kompo—ﬂ
nenterna pa ett svalt, torrt, rent och vélventilerat utrymme.

Sandare och sensor &r precisionsinstrument. Om de felar kan de endast
returneras till tillverkaren for reparation. Inga tredjepartspersoner eller
organisationer far utfora reparationer. Kretsscheman och komponent-
listor finns inte i manualen.

Specifikationer
" Underkomponent
Artikel Sandare Sensor PDA
WELL19-514D00T | WELLT9-514D | WELL1S-SOOPDA

5, Modellnummer (G7-T01) (G7-501) WELL19-S00PDAMM
3 & (G7-P02)

= Livslangd

9 4ar idagar_ 4ar
hallbarhet: 1ar
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Modellnummer
&

WELL19-S00PDA

WELL19-S10D00T | WELL19-S10D WELL19-S00PDAMM

(G7-T01A) (G7-501A)

£ (G7-P02)
= Livslangd
g 4ar ﬂgar_ 4ar
hallbarhet: 1r
Driftstemperatur 5-40°C (41-104°F)
Fuktighet vid drift 10-93 % (icke-kondenserande)

Lagrings- och transporttemperatur

20-60°C__ | 4-30°C -20-60°C

Forvaring och transportfuktighet

5-95 % (icke-kondenserande)

Lagrings- och transporttryck

700hpa-1060hpa

Niva for i kydd IPX7 [ 1PX0
Detektionsomrade 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L
o Frekvens: 2,402GHz-2,48 GHz
TradIGs frekvens och bandbredd Bandbredd: TMbps
Tradlds moduleri GFSK
Utstralade kraft -2dBm

Elektromagnetisk kompabilitet

Dessa enheter &r avsedda for anvandning i den elektromagnetiska
miljo som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av enheten bor
forsakra sig om att enheten anvénds i en sadan miljo.

Barbar och mobil RF-kommunikationsstérning kan paverka enheten.
Anvandning av andra tillbehdr dn de som specificeras for enheten
rekommenderas inte. De kan resultera i 5kade emissioner eller minskad
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immunitet hos enheten.

Enheten bdr inte anvdndas intill eller staplas med annan utrustning.
Om intilliggande eller staplad anvéndning ar nédvandig, bor enheten
observeras for att verifiera normal funktion i den konfiguration som
den kommer att anvandas i.

Den grundldggande prestandan beskrivs i féljande tabell:

Prestanda Beskrivning |

Nar glukoskoncentrationen & >4,2 mmol/L E
(75 mg/dL), dverstiger inte sensors noggrannhetsavvikelse +20 %;

Métnoggrannhet
Nar glukoskoncentrationen dr <4,2 mmol/L
(75 mg/dL), verstiger inte noggrannhetsavvikelsen + 1,1 mmol/l (20 mg/dL)

IEC60601-1-2 Tabell 201

Strélningstest Efterlevnad
Radiofrekvensemissioner Grupp 1,
CISPR11 Klass B
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IEC60601-1-2 Tabell 202

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet
Enheten &r avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren
av enheten bor se till att den anvands i en sddan miljo.

61000-4-4

+1KkV ingéng/utgang

Overspanning IEC 61000-4-5

Immunitetstest 1EC60601 testniva Efterlevnadsniva
Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC |8 kV Kontakt +8kV Kontakt
60601-4-2 +15kV Luft +15KV Luft
Elektrisk snabbdvergéng IEC +2kV néitsladd +2kV nétsladd

+1KkV ingéng/utgang

+0,5kV och = 1kV ledning(ar) till
ledning(ar).

+0,5kV och = 1kV ledning(ar) till
ledning(ar).

Spanningsdippar, kort
avbrott

och spanning
variationer pd
stromfarsorjning
ingéngsledningar IEC
61000-4- 11

09 230V for 1 cykel

09% 230V for 0,5 cykel vid 8
fasvinklar

70 % 230V (30 % dopp i 230V) for
25/30 cykler

0% 230V far 250/300 cykler

0% 230V for 1 cykel

09 230V for 0,5 cykel vid 8
fasvinklar

70% 230V (30 % dopp i 230V) for
25/30 cykler

0% 230V for 250/300 cykler

Stromfrekvens (50/60 Hz) magnet-
falt IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
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IEC60601-1-2

Végledning och till

Enheten ar avsedd for anvéndning i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren
av enheten bor se till att den anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest

1EC60601 testniva

Efterlevnadsniva

Genomfdrd RF IEC 61000-4-67

Utstralad RF IEC 61000-4-3

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz
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IEC60601-1-2 Tabell 206

| mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
och enheten

Dessa enheter ar avsedda for i en miljo dar utstralade RF-storni Kunden eller
anvandaren av enheten kan hjalpa till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att upprétthélla ett
minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sindare) och enheten enligt rekom-
mendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

p and enligt séand frekvens (m)

Maximal nominell uteffekt for

H sandaren (W) 150kHz-80MHz 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz

=12+P =1.2+P =23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 1 12 23

For séndare som har en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter
(m) uppskattas med hjdlp av ekvationen som &r tillimplig pa sandarens frekvens, dér P &r sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt sandartillverkaren.

OBSERVERA 1Vid 80 MHz och 800 MHz galler { andet for det hagre frek

OBSERVERA 2 Dessa riktlinjer kanske inte galler  alla situationer. Elektromagnetisk ulhrednlng paverkas av absorption och
reflektion frén strukturer, foremal och ménniskor.
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Symboler

Klass Il utrustning
Endast fér engangsbruk
Typ BF applicerad del
Férvaringstemperatur

n Sterilmetod: stralning E

Se bruksanvisning

@@Eﬁ!@@

Biologisk risk
Medicinsk utrustning

Icke-joniserande stralning

> =[5

Se bruksanvisning

IPX7 vattentsthetsniva
[E] Se bruksanvisning
M Tillverkare

% Importor
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VSEBINA

Pomembne varnostne informacije
Indikacije za uporabo

Uporabniki

Kontraindikacije

Previdnostni ukrepi

Sestavni deli izdelka
n Opis sestavnih delov

Uporaba novega senzorja za glukozo
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Pomembne varnostne informacije

Indikacije za uporabo

Sistem za kontinuirano spremljanje glukoze Wellion SENSOR (CGMS)
je primeren za neprekinjeno ali redno merjenje glukoze v podkoznem
tkivu in se uporablja za vsakodnevno odkrivanje in samonadzor ravni
glukoze pri osebah, starih 14 let ali ve¢. Namenjen je uporabnikom
doma in v zdravstvenih ustanovah.

Razlaga rezultatov, dobljenih s sistemom Wellion SENSOR mora
temeljiti na spreminjanju vrednosti glukoze in ve¢ zaporednih odcitkih
v daljSem ¢asovnem obdobju. Sistem Wellion SENSOR CGMS pomaga
tudi pri odkrivanju epizod hiperglikemije in hipoglikemije. Rezultatov
meritev ne smete uporabljati za prilagajanje zdravljenja, temve¢ kot
opomnik, kdaj je potrebno merjenje iz blazinice prsta.

Uporabniki
« Sistem za kontinuirano merjenje glukoze je primeren za osebe s

sladkorno boleznijo, ki potrebujejo redno spremljanje glukoze.
(delete v krvi)
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Kontraindikacije
Uporabniki, ki:

trpijo zaradi alkoholizma, zlorabe drog, resnih dusevnih motenj
(kot sta depresija, shizofrenija),

SO v nezavesti,

ne morejo razumeti ali obvladati uporabe naprave,

imajo mo¢no okvarjen sluh ali vid,

so mlajsi od 14 let ali niso sposobni sami izvajati zdravljenja
sladkorne bolezni ali morajo merilnik za kontinuirano spremljanje
glukoze vedno uporabljati pod strogim nadzorom starsev ali
usposobljenih zdravstvenih delavcev.

Previdnostni ukrepi

162

Odcitke CGMS je treba uporabljati le kot priporocilo za dodatno
spremljanje sladkorne bolezni in ne kot podlago za klinicno
diagnozo.

Pred slikanjem z magnetno resonanco (MRI) je treba CGMS
popolnoma odstraniti.

CGMS ima veliko majhnih delov, ki so lahko nevarni, ¢e jih
pogoltnete.

Ce se glukoza v krvi hitro spreminja (ve¢ kot 0,1 mmol/l na minuto),
se vrednosti glukoze, izmerjene s sistemom CGMS v intersticijski
tekocini, morda ne bodo ujemale z vrednostmi glukoze v krvi.
Ce raven glukoze v krvi hitro pade, lahko senzor pokaze visjo
vrednost od dejanske ravni glukoze v krvi; ¢e pa se po drugi



strani raven glukoze v krvi hitro dvigne, lahko senzor pokaze nizje
oditke od dejanske ravni glukoze v krvi. Ce se pojavijo simptomi
hipoglikemije ali hiperglikemije, se odc¢itki senzorja preverijo z
obicajnim merilnikom za merjenje glukoze v krvi iz blazinice prsta.
Huda dehidracija ali prevelika izguba vode lahko povzroci neto¢ne
rezultate.

Ce sumite, da ste dehidrirani, se takoj posvetujte s svojim
zdravnikom.

Ce menite, da je od¢itek senzorja CGMS netocen ali nedosleden,
uporabite merilnik glukoze v krvi, da preverite raven glukoze v krvi
ali umerite senzor. Ce se tezava nadaljuje, odstranite in zamenjajteﬂ
senzor.

Opravljeno je bilo obsezno uporabnisko testiranje sistema Wellion
SENSOR CGMS pri osebah s sladkorno boleznijo tipa | in tipa II,
vendar testirane skupine niso vkljucevale Zensk z gestacijsko
sladkorno boleznijo.

Delovanje sistema CGMS ni bilo ovrednoteno pri uporabi z drugim
medicinskim pripomockom za vsaditev, kot je sréni spodbujevalnik.
S sistemom CGMS se sme uporabljati samo potro3ni material
Wellion SENSOR.

Ce izdelek ne deluje pravilno ali je bil poskodovan, ga prenehajte
uporabljati.

Pri uporabi v zdravstveni ustanovi mora oseba, ki ravna z izdelkom,
med uporabo nositi rokavice.
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Sestavni deli izdelka

Naziv: Wellion SENSOR sistem za kontinuirano spremljanje glukoze

Sistem senzorja za spremljanje glukoze ima naslednje sestavne dele:

Aplikator z vgrajenim senzorjem Oddajnik

N

Mwellion

Sprejemnik Mwellion
AIDEX

SENSOR

Aplikacija Wellion
Prenosni asistent za AiDEX SENSOR*

diabetes (PDA) \_ 2=
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*Aplikacijo Wellion AiDEX SENSOR lahko prenesete iz trgovine App
Store (i0S) ali Google Play Store (Android).

Opis sestavnih delov

Wellion SENSOR prenosni asistent za diabetes (PDA)
PDA je mogoce kupiti loceno - za ve¢ informacij o uporabi si oglejte
prilozeni priro¢nik.

Wellion SENSOR Oddajnik

Oddajnik se uporablja skupaj z osnovo senzorja
za merjenje glukoze. Ko se senzor in oddajnik
aktivirata na telesu, meri in shranjuje odcitke
glukoze ter odcitke posreduje v aplikacijo
PDA-ja/Wellion AiDEX SENSOR.

Wellion SENSOR CGMS paket (=osnova senzorja)
Paket vsebuje steriliziran aplikator za senzor in integrirano osnovo
senzorja.

Paket je steriliziran s sevanjem gama.
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Aplikator za senzor

m”)” Senzor za glukozo

'/; .
‘ Lepljiva folija

/’/ osnove za senzor

Sestavni deli senzorja

Sterilno pakiranje
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Uporaba novega senzorja za glukozo

Vstavljanje senzorja

Priporo¢ena obmocja za namestitev
senzorja so trebuh in zunanja ter zadnja
stran nadlakti. Za najboljSo izvedbo se
izogibajte pretiranemu premikanju, ki
lahko oslabi senzor in njegov lepilni
trak. Izogibajte se naklju¢nim udarcem
senzorja. Senzor je veliko bolj priporocljivo
namestiti na trebuhu kot na roko ali druge
dele telesa.

Pred  namestitvijo z  alkoholnimi
blazinicami razkuzite izbrano podrocje
koze in pocakajte minuto, da se koza
posusi. Redno menjajte mesta namestitve
senzorja, da se izognete nelagodju ali
drazenju koze.

Odprite embalaZo senzorja.




Opomba: Preverite datum izteka roka uporabe in se prepricajte, da
senzorju ni potekel rok uporabe. Ce je senzorju potekel rok uporabe
ali je sterilizirano pakiranje poskodovano, ga ne uporabite.

« lzvlecite aplikator senzorja tako, da ga
obracate v nasprotni smeri urinega
kazalca.

« Aplikator namestite na izbrano mesto
za senzor. Trdno ga pritisnite ob kozo in

n pritisnite gumb za sprostitev senzorja.

Po vstavitvi senzorja pocakajte nekaj
sekund, da se osnova senzorja prilepi
na koZzo.

«  Odstranite aplikator. Senzor bi moral biti
uspesno namescen.
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Opomba: Uporaba senzorja lahko povzro¢i modrice ali krvavitev. Ce
se krvavitev ne ustavi, odstranite senzor in namestite novi senzor na
drugem mestu.

Oddajnik  poravnajte  z
osnovo senzorja in senzor
mo¢no pritisnite na osnovo
senzorja tako, da se zaskoci
in se nanjo trdno pritrdi.

Opomba : Ce se usmeritev oddajnika in osnove senzorja ne ujema,
oddajnika ni mogoce pravilno namestiti.
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« Aplikator, ki ga je mogoce reciklirati,
je namenjen samo enkratni uporabi.
Uporabljeno embalazo senzorja in =
aplikator senzorja odvrzite v skladu z -
lokalnimi predpisi.

- Natan¢no upostevajte zgoraj opisane
korake in se prepricajte, da uporabljate samo sestavne dele, ki jih je
izdelala druzba MicroTech Medical. Uporaba neodobrenih sestavnih
delov lahko povzroti poskodbe.

Odstranitev senzorja

Odstranite stari senzor, ko PDA/aplikacija Wellion AIDEX SENSOR
pokaze, da je senzor potekel, ali ¢e zacutite drazenje ali nelagodje na
mestu uporabe.

« Lepljivo folijo, ki drzi senzor na kozi, previdno odlepite z roba in jo
pocasi vlecite, dokler ne odstranite celotnega senzorja. Vse lepljive
ostanke lahko odstranite s toplo
milnico.

« Pritisnite obe zaklepni rocici na eni
strani podlage senzorja, povlecite
oddajnik stran od podlage senzorja in
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nato odstranite oddajnik, da ga lahko znova uporabite.
« Senzor je namenjen samo enkratni uporabi. Uporabljeni senzor
odvrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Wellion AIDEX SENSOR APP - sistem za upravljanje sladkorne
bolezni

Wellion AiIDEX SENSOR APP se uporablja s sistemom Wellion SENSOR
CGMS za kontinuirano merjenje glukoze.
Za ve¢ informacij obiscite spletno stran www.wellion.si.

Vzdrzevanje sistema za kontinuirano merjenje glukoze (CGMS)

Cis¢enje PDA-ja in oddajnika

«  Oddajnik razkuzite z alkoholnim rob¢kom.

«  Zaciscenje zunanje povrsine ne uporabljajte topil, odstranjevalcev
laka za nohte ali razred¢il za barve.

«  Oddajnik hranite na suhem.

« Ne uporabljajte maziv.

Opomba: Oddajnika ne potapljajte v vodo ali druge tekocine.
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Odstranjevanje

Oddajnike in senzorje, ki jih ne uporabljate ve¢, zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi za elektronske naprave, baterije, ostre predmete in
biolosko nevarne materiale. Starih izdelkov ali dodatkov ne zavrzite
neposredno. Za ve¢ informacij o odstranjevanju sestavnih delov
sistema se obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam.

Prevoz
Na oddajnik ne polagajte tezkih predmetov. Izogibajte se neposredni
n soncni svetlobi in dezju.

Shranjevanje

Ce oddajnika ali senzorskega sistema za¢asno ne boste uporabljali,
hranite sestavne dele na hladnem, suhem, cistem in dobro
prezratenem mestu.

Oddajnik in senzor so natanéni instrumenti. Ce ne delujejo, jih lahko v
popravilo vrnete samo proizvajalcu. Tretjim osebam ali organizacijam
ni dovoljeno opravljati popravil. Sheme vezij in seznami sestavnih
delov v priro¢niku niso na voljo.
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Specifikacije

Postavka Dodatne komponente
Oddajnik Senzor PDA
WELL19-514D00T WELL19-514D WELLTS-S00PDA
= Stevilka modela 10 501 WELL19-S00PDAMM
s (G7-P02)
- Tivljenjska doba a 14 dni N
eta Rok uporabnosti: 1 leto eta
N WELLI9-STOD00T | WELL19-510D W‘éﬁﬁg‘z;{)";’; mM
= evilka modela . 3 -
.E % (G7-T01A) (67-S01A) (700
= Tivljenjska doba | 10dni |
Hleta Rok uporabnosti: 1 leto Hleta
Delovna temp 5-40°C (41-104 °F)

Delovna vlaznost

Temperatura pri skladiscenju in prevozu

10-93 % (brez kondenzacije)
20-60°C_ [ 4-30°C -20-60°C

Vlaznost pri skladiscenju in prevozu

5-95 % (brez kondenzacije)

700 hpa-1060 hpa

Pritisk pri skladiS¢enju in prevozu

PX7. [ PX0

Stopnja zascite pred vdorom vode

2,0-25,0 mmol/L

Obmogje zaznavanja
Brezzicna frekvenca in pasovna sirina F'e#;’fg,(:; Elﬁﬂg]ﬁg GSHZ
—‘;
Brezzitna modulacija GFSK
Mot sevanja -2dBm
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Elektromagnetna zdruzljivost

Te naprave so namenjene uporabi v spodaj navedenem
elektromagnetnem okolju. Kupec oziroma uporabnik naprave mora
zagotoviti uporabo naprave v tak$nem okolju.

Motnja prenosne in mobilne RF komunikacije lahko vpliva na napravo.

Uporaba dodatne opreme, ki ninavedena za to napravo, ni priporocljiva.

n Povzrodi lahko povecane emisije ali zmanjsano odpornost na motrjje.
Naprave ne smete uporabljati poleg ali v blizini drugih naprav. Ce je
potrebna uporaba naprave poleg ali v blizini druge naprave, morate
napravo opazovati, da preverite normalno delovanje v konfiguraciji, v
kateri se uporablja.

Osnovno delovanje je opisano v spodniji tabeli:

Ucinkovitost Opis

(e je koncentracija glukoze > 4,2 mmol/L
(75 mg/dL), odstopanje od tocnosti ne presega 20 %;
(e je koncentracija glukoze > 4,2 mmol/L (75 mg/dL), odstopanje od to¢nosti ne
presega + 1,1 mmol/L (20 mg/dL).

Tocnost merjenja
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IEC60601-1-2:

Preskus emisije Ustreznost
. Y . Skupina 1,
Radiofrekvencne emisije CISPR11 Razred B

IEC60601-1-2:

Navodila in izjava proizvajalca -

Naprava je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec oziroma uporabnik

naprave mora zagotoviti uporabo naprave v taksnem okolju.

Preizkus odp Prei raven IEC60601 Raven sklad
Elektrostaticna razelektritev (ESD) | +8kV stik +8kV stik
IEC60601-4-2 +15kV zrak +15kV zrak
Elektricni hitri prehodni pojav [EC | +2 kV napajalni kabel +2 kV napajalni kabel
61000-4-4 +1kV vhod/izhod +1kV vhod/izhod
Prenapetost EC 61000-4-5 ltOS kVin = 1kV linija(e) do t 05 kVin = 1kV linija(e) do
inija(e) linija(e)
09%230Vza 1 cikel 09230V za 1 cikel
Upadi napetosti, kratke prekinitve |09% 230V za 0,5 cikla 09%230Vza 0,5 cikla

napetosti in nihanja napetosti
na vhodnih napajalnih vodih [EC
61000-4-11

pri 8 faznih kotih

70% 230V (30 % padecv 230V) za
25/30 ciklov

0% 230V za 250/300 ciklov

pri 8 faznih kotih

70% 230V (30 % padecv 230V) za
25/30 ciklov

0% 230V za 250/300 ciklov

Frekvenca napajanja (50/60 Hz)
magnetno polje IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m
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IEC60601-1-2

Navodilai

iZjava proi;

naprave mora zagotoviti uporabo naprave v taksnem okolju.

Naprava je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Kupec oziroma uporabnik

F raven IEC60601

Preizkus odp

Raven skladnosti

Prevodnost RF IEC 61000-4-67

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

Sevanje RF IEC 61000-4-3
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IEC60601-1-2 Tabela 206

Priporocljiva razdalja med p in mobilno
napravo

ko opremo ter

Te naprave so namenjene uporabi v okolju, kjer so radiofrekvencne motnje nadzorovane. Stranka ali upo-
rabnik naprave lahko pomaga prepreciti elek motnje z of razdalje med
prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in napravo, kot je priporoceno spodaj, glede na
najvecjo izhodno moc komunikacijske opreme.

Varnostna razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)
Maksimalna izhodna mo¢
oddajnika (W) 150kHz-80MHz | 80MHz-800MHz | 800MHz-2,5 GHz
d=1,2P d=12+P d=23P n
0,01 0,12 0,12 02
01 038 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pri oddajnikih z najvecjo izhodno mocjo, ki ni navedena zgoraj, je priporoceno locilno razdaljo d v metrih (m) mogoce
oceniti z enacbo, ki velja za frekvenco oddajnika, kjer je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) po podatkih
proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja locilna razdalja za visie frekvencno obmodje.

OPOMBA 2 Te smernice morda ne veljajo v vseh pogojih. Na elektromagnetno Sirjenje vplivata absorpcija in odboj od
2gradb, predmetov in ljudi.
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Simboli
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Oprema razredalll

Ni za ponovno uporabo

Uporabljeni del tipa BF

Temperatura shranjevanja
Sterilizirano s sevanjem

Glejte priro¢nik/brosuro z navodili
Bioloska nevarnost

Medicinski pripomocek
Neionizirajoce sevanje

Pozor! Oglejte si navodila za uporabo

Stopnja vodoodpornosti

Glejte navodila za uporabo
Proizvajalec

Uvoznik
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Dolezité bezpeénostné informacie

Indikacie na pouzitie

Systém na kontinudlne monitorovanie glukézy (CGMS) Wellion SENSOR
je urCeny na kontinualne alebo pravidelné monitorovanie hladiny
glukdzy v podkoznom tkanive a pouziva sa na kazdodenné meranie a
samoregulaciu hladiny glukézy u oséb vo veku od 14 rokov. Je urc¢eny
na pouzitie pouzivatelmi doma a v zdravotnickych zariadeniach.

Interpretacia vysledkov merania s Wellion SENSOR by sa mala
zakladat na tendencii vyvoja hladiny glukézy a viacerych vysledkoch
nameranych v priebehu casu. Wellion SENSOR CGMS tiez poméham
pri detekcii hyperglykemickych a hypoglykemickych stavov. Pri
akychkolvek zmendch v terapii by sa nemali pouzivat len hodnoty
glukdzy Wellion SENSOR CMG, ale aj porovnavacie hodnoty glukomera

v krvi.

Pouzivatelia

« Systém na kontinudlne monitorovanie glukdézy je vhodny pre
pouzivatelov s diabetom, u ktorych je potrebné pravidelné
monitorovanie hladiny glukézy v krvi.

Kontraindikacie

Pouzivatelia, ktori:

« trpia alkoholizmom, zavislostou od drog, zavaznymi dusevnymi
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poruchami (napr. depresia, schizofrénia).

su v bezvedomi.

nedokazu pochopit alebo zvladnut obsluhu zariadenia.

trpia zadvaznym zrakovym alebo sluchovym postihnutim.

majui menej ako 14 rokov alebo nie su schopni sami si podavat
liecbu diabetu, alebo ktori pouzivaju zariadenie na kontinudlne
monitorovanie glukézy vzdy pod prisnym dohladom rodicov alebo
kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov.

Opatrenia

182

Vysledky namerané CGMS by sa mali pouzivat iba ako referencia
pri doplnkovom monitorovani diabetu mellitus a nemali by sa
pouzivat ako zéklad pre stanovenie klinickej diagnézy.

Pred vysetrenim magnetickou rezonanciou (MRI) je potrebné
Uplne odstranit CGMS.

CGMS obsahuje mnoho malych casti, ktorych prehltnutie méze byt
nebezpecné.

Pri rychlych zmenach hladiny glukézy v krvi (viac ako 0,1 mmol/I
za mindtu) nemusia byt vysledky merania hladiny glukézy v
tkanivovom moku namerané CGMS rovnaké ako hladina glukézy
v krvi. Ak hladina glukézy rychlo klesa, senzor moéze namerat
hodnotu vyssiu ako hladina glukézy v krvi. Ak hladina glukdzy
rychlo stipa, senzor zasa méze namerat hodnotu nizsiu ako hladina
glukdzy v krvi. Pri priznakoch hypoglykémie alebo hyperglykémie
si overte hodnoty namerané senzorom tak, ze si odmeriate hladinu



glukézy v krvi z prsta glukomerom.

« Silnd dehydratacia alebo nadmerna strata vody moze sposobit
nepresnost vysledkov. Ak mate podozrenie, ze ste dehydrovani,
ihned'sa poradte so zdravotnickym pracovnikom.

« Ak si myslite, ze su vysledky merania so senzorom CGMS nepresné
alebo nekonzistentné, odmerajte si hladinu glukézy v krvi
glukomerom alebo kalibrujte glukézovy senzor. Ak problém
pretrvava, odstrante a vymerite senzor.

«  Wellion SENSOR CGMS bol podrobeny rozsiahlemu testovaniu
pouzivatelmi trpiacimi diabetom 1. aj 2. typu, v Studijnych
skupinach viak neboli Zeny trpiace gesta¢nym diabetom.

«  Vykonnost CGMS nebola posudzovana pri su¢asnom pouziti inejm
implantovatelnej zdravotnickej pomécky, napr. kardiostimulatora.

«  SCGMS by sa mal pouzivat iba spotrebny materidl Wellion SENSOR.

« Nepouzivajte zariadenie, ak nefunguje spravne alebo je poskodené.

«  Pripouzivanivzdravotnickom zariadeni by mala osoba obsluhujtca
pristroj mat rukavice.

Sucasti produktu

Nazov: Systém na kontinudlne monitorovanie glukézy Wellion SENSOR
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Systém glukézového senzora obsahuje nasledujtice stcasti:

Aplikator so zabudovanym senzorom Vysielac

m Mwellion

Prijimac

@ wellion

AIDEX

SENSOR

Osobny asi Aplikacia Wellion
sobny asistent pre AIDEX SENSOR Apo*
diabetes (PDA) \. elol=) ) PP

*Aplikaciu Wellion AiDEX SENSOR si méZete stiahnut z App Store (i0S)
alebo Google Play Store (Android)
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Opis sucasti

Osobny asistent pre diabetes (PDA) Wellion SENSOR
PDA je mozné zakupit samostatne - viac informdcii o pouzivani néjdete
v prilozenom navode

Vysiela¢ Wellion SENSOR

Vysiela¢ sa pouziva so zakladnou glukézového
senzora. Ked' su senzor a vysiela¢ aktivované
na tele, meraju hladinu glukézy a ukladaju
vysledky merania a tiez prenasaju vysledky
merania do PDA/mobilnej aplikacie Wellion
SENSOR.

Balenie CGMS Wellion SENSOR (= zakladia senzora)
Toto balenie obsahuje sterilny aplikator senzora s integrovanou
zakladriou senzora.

Balenie bolo sterilizované gama Ziarenim.
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Aplikator senzora

Glukézovy senzor

Paska na nalepenie
zdkladne senzora

Sucasti senzora

m Sterilné balenie

Pouzitie nového glukézového senzora

Zavedenie senzora
. Casti tela odporicané na zavedenie
senzora su brucho, vonkajsia a zadna
strana ramena. Pre <¢o najlepsie
fungovanie sa vyhybajte nadmernému
pohybu, ktory by mohol oslabit senzor
a jeho lepiacu pésku. Zabrante ndhodnému odtrhnutiu senzora.
Dérazne sa odportca uprednostnit zavedenie senzora do brucha
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pred ramenom alebo inymi ¢astami tela.
Pred zavedenim pouzite tampdn
namoceny v liehu na dezinfekciu Vami
zvoleného miesta zavedenia a chvilu
pockajte, kym koZza uschne. Miesta
zavedenia senzora pravidelne striedajte,
aby ste predisli tazkostiam alebo
podrazdeniu koze.

Otvorte balenie senzora

Poznamka: Uistite sa, Ze senzoru neuply-
nul datum exspiracie. Ak datum exspiracie
senzora uplynul alebo je sterilizované ba-
lenie poskodené, nepouzivajte ho.

Vyberte aplikator senzora tak, ze ho
odskrutkujete proti smeru hodinovych
ruciciek.

Prilozte aplikdtor na vybrané miesto
zavedenia senzora. Silno ho pritlatte
na kozu a zatlacte tlacidlo na zavedenie
senzora. Po zavedeni senzora pockajte

par sekund, aby lepiaca paska zakladne senzora prilnula k pokozke.




« Odstrante aplikator. Senzor by mal byt
Uspesne zavedeny.

Poznamka: Zavedenie senzora moze
sposobit modriny alebo krvacanie. Ak
krvécanie neprestava, odstrarte senzor a
zavedte novy senzor na iné miesto.

« Zarovnajte  vysiela¢  so
zakladriou senzora a silno
pritlacte vysiela¢ k zakladni
senzora, kym do zékladne
senzora nezapadne a pevne
sa na nej neprichyti.

c=
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Poznamka: Ak nie su vysielac a zékladna senzora oto¢ené rovnakym
smerom, vysiela¢ nemozno spravne nasadit.

« Aplikator sa da recyklovat a je ur¢eny na
jednorazové pouZzitie. Pouzité balenie
senzora a aplikdtor senzora zneskodnite =
v sulade s miestnymi predpismi.

« Starostlivo dodrziavajte kroky uvedené
vyssie a uistite sa, Ze pouzivate iba sucasti vyrobené spolo¢nostou
MicroTech Medical. Pouzitie inych ako schvélenych sucasti moze
sposobit zranenie. E

Odstranenie senzora

« Odstranite stary senzor, ked PDA/aplikacia Wellion AIDEX SENSOR
signalizuje, Ze platnost senzora vyprsala, alebo ak pocitujete
akékolvek podrazdenie alebo nepohodlie.

- Opatrne chytte okraj pasky, ktora drzi senzor na kozi, a pomaly ho
tahajte, az kym neodstranite senzor. Na odstranenie zvyskov lepidla
mozete pouzit teplt mydlovu vodu.

« Stlacte obe zdpadky na boc¢nej strane zékladne senzora, odtiahnite
vysiela¢ od zakladne senzora a potom vysielac odstrarte, aby sa dal
znova pouzit.
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« Senzor je ureny na jednorazové
poutzitie. Pouzity senzor zneskodnite v
stlade s miestnymi predpismi.

Wellion AiDEX SENSOR App - Diabetes Management Systém

Wellion AIDEX SENSOR App sa pouziva v kombinacii s Wellion SENSOR
CGMS na nepretrzité monitorovanie glukozy.
m Viac informacii najdete na www.wellion.sk

Starostlivost o Vas systém na kontinualne monitorovanie glukézy
(CGMS)

Cistenie PDA a vysiela¢a

« Vydezinfikujte vysiela¢ tampdnom namocenym v liehu.

« Na utieranie vonkajsieho povrchu nepouzivajte rozpustadla,
odlakovac ani riedidla.

« Vysiela¢ udrziavajte v suchu.

« Nepouzivajte Ziadne maziva.

Poznamka: Neponarajte vysiela¢ do vody ani inych tekutin.
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Zneskodnenie

Vysiela¢ a senzory, ktoré uZ nepouzivate, zneskodnite v sulade s
miestnymi predpismi pre elektronické zariadenia, batérie, ostré
predmety a biologicky nebezpecné materiadly. Nepouzivané vyrobky
a prislusenstvo neodhadzujte rovno do ko3a. Pre viac informacii o
zneskodnovani sucasti systému kontaktuje sluzbu zakaznikom.

Preprava
Na vysiela¢ neumiestiiujte tazké predmety. Chrante pred priamym
slne¢nym ziarenim a dazdom.

Skladovanie
Ak vysiela¢ alebo senzory momentalne nepouzivate, uchovévajte ich
sucasti na chladnom, suchom, ¢istom a dobre vetranom mieste.

Vysiela¢ a senzor st nastrojmi zaloZzenymi na presnosti. Ak nefunguju
spravne, je potrebné vratit ich vyrobcovi na opravu. Opravy nesmu
vykonévat Ziadne tretie strany (jednotlivci ani organizécie). Prirucka
neobsahuje schémy obvodov ani zoznam sucasti.
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Specifikacie

Polozka Dalie sti¢asti
Vysiela¢ Senzor PDA
WELL19-S14D00T WELL19-S14D WELL19-S00PDA
Cislo model 7-To1) ©7-501) WELL19-S00PDAMM
E Cislo Eo lelu (67-P02)
= -
- Doba pouZitelnosti 14dni
4roky Doba skladovatelnosti: 4roky
1rok
WELL19-S10D00T WELL19-510D w\g_ELI}g.ZI]SUO:; f '3 M
= Cislo modelu (G7-T01A) (67-S01A)
S & (G7-P02)
= L i
= Doba pouZitelhosti 10 dnf
4roky Doba skladovatelnosti: 4roky
1rok
Prevédzkova teplota 5-40°C (41-104°F)
Prevadzkova vihkost 10 - 93 % (nekondenzacnd)
Skladovacia a prepravnd teplota -20-60°C | 4-30°C -20-60°C
Skladovacia a prepravna vihkost 5—95% (nekondenzacnd)
Skladovaci a prepravny tlak 700hpa-1060hpa
Stuped ochrany krytom IPX7 IPX0
Detekéné rozmedzie 2,0 mmol/L-25,0 mmol/L
Frekvencia a irka pasma Frekvencia: 2,402GHz-2,48 GHz

Sirka pasma: 1Mbps

bezdrotového pripojenia
Modulécia bezdrotového pripojenia

GFSK

Vyziareny vykon

-2dBm
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Elektromagneticka kompatibilita

Tieto pristroje su uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Zékaznik alebo pouzivatel pristroja by mal
zabezpecit, Ze sa pristroj bude pouzivat v takomto prostredi.

Rusenie prenosnych a mobilnych VF komunika¢nych zariadeni méze
mat vplyv na pristroj.

Pouzivanie iného prislusenstva nez toho, ktoré je $pecificky ur¢ené na
pouZzitie s tymto pristrojom, sa neodporuca. Mdze to spdsobit zvysenie
emisii alebo znizenie odolnosti zariadenia voci ruseniu. E
Pristroj by sa nemal pouzivat vedla alebo v blizkosti dal3ich zariadeni.

Ak je potrebné pouzit ho vedla alebo v blizkosti inych zariadeni, je
potrebné pristroj pozorovat na overenie normalneho fungovania v
konfigurécii, v ktorej bude pouzivany.

Zakladné udaje o vykonnosti su uvedené v nasledujucej tabulke:

Vykon Popis

Ked je koncentrécia glukézy
>4,2mmol/l (75 mg/dl), odchylka presnosti snimaca nepresahuje +20 %;
Presnost merania Ked'je koncentrdcia glukézy
<4,2mmol/I (75 mg/dl), odchylka presnosti nepresiahne =+ 1,1 mmol/I
(20 mg/dI).
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IEC60601-1-2 Tabulka 201

Test emisii Siilad
Radiofrekvencné emisie Skupina 1,
CISPR11 Trieda B

IEC60601-1-2 Tabulka 202

m pouzivatel pristroja by mal zabezpe¢i

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost
Tento pristroj je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo

t, Ze sa pristroj bude pouzivat v takomto prostredi.

0% 230V pre 250/300 cyklov

Test odol T ia troveii IEC 60601 Uroven siiladu
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
60601-4-2 +15kVVzduch +15 KV Vzduch
Rychle elektrické prechodové javy [ +2 kV sietovy kabel +2kV sietovy kabel
IEC61000-4-4 +1KkV vstup/vystup +1kV vstup/vystup
Prepitie IEC 61000-4-5 ;0,5 kV a = 1kV vedenia do t 0,5kV a = 1KV vedenia do

riadok(y). riadok(y).

0%230V na 1 cyklus 0% 230V na 1 cyklus

0% 230V pre 0,5 cyklu 0% 230V pre 0,5 cyklu
Poklesy napitia, kratke prerusenia |v 8 fazovych uhloch v 8 fazovych uhloch
arozdiely napatia na vstupnom 70 % 230V (30 % ponor do 70% 230V (30 % ponor do
napdjacom vedeni IEC61000-4-11 [230V) pre 230V) pre

25/30 cyklov 25/30 cyklov

0% 230V pre 250/300 cyklov

Magnetické polia sietovej frekven-

30A/m

cie (50/60 Hz) IEC 61000-4-8

30A/m
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IEC60601-1-2

ickd odolnost’

ia a vyhlasenie vyrobcu - elek

Tento pristroj je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizSie. Zakaznik alebo
poufivatel pristroja by mal zabezpecit, ze sa pristroj bude pouzivat v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia droveii IEC 60601

Urovei siladu

Vedené RF IEC 61000-4-67

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

VlyZarované RF IEC 61000-4-3
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IEC60601-1-2

p p jal ' medzi p ymi a mobilnymi VF k
zariadeniami a Vasim pristrojom

Tieto pristroje st urcené na poufitie v prostredi, v ktorom je vy éVF rusenie k . Zakaznik ale-

bo poutivatel pristroja moze pomact predchadzat elek ickému ruseniu dodrziavanim odporicanej
inimalnej vzdial i medzi p ymi a mobilnymi VF k ikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a

pristrojom uvedenej nizsie, v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu k ikacného zariadenia.

Odstupova vzdialenost v zavislosti od frel
Menovity maximalny vystupny ysielata (m)
vykon vysielaca (W) 150kHz-80MHz | 80MHz-800MHz | 800MHz-2.5GHz
m d=12P d=1.2P d=23P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Pre vysielace s maximélnym vystupnym vykonom neuvedenym vysie je mozné odhadnit odporicani odstupovii
vzdialenost d v metroch (m) pouZitim rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny
vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupov vadialenost pre vy3sie rozmedzie frekvencie.

POZNAMKA 2 Tieto usmernenia nemusia platit' kazdej stuacii. irenie elektromagnetického Ziarenia ovplyviiuje absorpcia
aodraz od stavieb, predmetov a osob.
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Symboly
Zariadenie triedy Il

Iba na jednorazové pouzitie

Pouzitd sucast typu BF
Skladovacia teplota

n Sterilizované Ziarenim

@E‘?l@@

Preitajte si prirucku/navod m

S

Nebezpecenstvo biologického pévodu
Zdravotnicka pomocka

Neionizujlce Ziarenie

> =[5

Precitajte si ndvod na pouzitie

IPX7  Uroves vodoodolnosti

[E] Precitajte si ndvod na pouzitie
M Vyrobca

% Dovozca
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InpavTikéG MANpo@Yopiec acpaleiag

Evdeigeic xpriong

To ZUotnua Zuvexoug Kataypaeng Mukolng (CGMS) Wellion SENSOR
gvSeikvuTal Yl ouvexn fi TOKTIKK Tapakoloudnon Twv emmédwv g
YAUKOING oToV UTTOSOPIO 1OTO, KAl XPNOIUOTIOLEITAL YIa TNV KAONUEPIVH
avixveuon kat autodlaxeipion Twv emmédwv tng YAUkolng oe dropa
nAikiag 14 eTwv Kat dvw. Mpoopiletat yia xprion amod dropa Kat’ oikov
KOl O€ EYKATAOTACELG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYNG.

H epunveia Twv amotedeoudtwy tou Wellion SENSOR 6a mpémet va Ba-
oifetal oTIg TAOEIG TNG YAUKOLNG Kl OF OPKETEC SIASOXIKEG qur’]oslcm
otnv mapodo tou Xpovou. To Wellion SENSOR CGMS emiong BonBd
oTNV avixveuon enelcodiwv UTEPYAUKAIMIOG KAl UTOYAUKALUIAG.

la omoleadnmote alayég otn Bepaneia, unv XPNOIHOTIOLEITE POVO TIG
TIMéG YAUKOTNG Tou Wellion SENSOR CGMS, aAAG Kal TIG GUYKPITIKEG TI-
UéG evdg petpnTh YAUKOTNG aipatod.

Xprioteg

+  To XVotnpa Zuvexoug Kataypagng NMukolng (CGMS) sival Katah-
AnAo yla dtopa pe cakxapwdn StafriTn mou amatovy TAKTIKN TTa-
pakohoUBNoN TG YAUKO(NG OTo aipa.
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Avtevéeieg

Atopa mou:

« Yrmo@épouv and aAKooAoUd, KATdypnon VAPKWTIKWY OUCIWV oofa-
Pé¢ Yuxoloyikég Statapayég (Onwe katabAn, oxi{oppévela).

Eivat avaioBntol.

Aev gival o€ B€0n va KATAVOR OOV 1} VA KATAPEPOUV TNV XProN TNG
OUOKEUNAG.

‘Exouv coBapr amwAEla AKONG 1 6paong.

Eivat dtopa nAikiag katw twv 14 eTwv i Sev gival Ikavoi yla va dlaxel-
pLoTOUV Ot {8101 TNV Bepameia yia Tov Slaprtn r mou Xpelddetal mavta
va xpnotgomololv To ZUotnua Xuvexoug Kataypagng NMukolng umo
™V avotnen emiPAEYn TwWV YoVEwV 1 EEEISIKEVUEVWY EMAYYENUATIOV
uysiag.

MNMpo&idonooeig

« Ot petprioeig pe o CGMS Ba mpémel va XpnoIHOToIoUVTal HOVO WG
ava@opd yla TNV CUUMANPWUATIKA TTAapaKoAoUONoN Tou CakXapw-
8n SlaprTn Kat Sev MPEMEL va XpnotpomolovvTal wg BAon yia KAVIKNA
Siayvwon.

« To CGMS mpémel va apaipeBei teheiwg mptv and Mayvntikr Topoypa-

@ia (MRI).

To CGMS mepiéxel TOAA PIKPA UEPN Ta OTTOIA EVOEXETAL VA Eival €M~

KivSuva o€ TEPIMTWOoN KATAmoonG.

Katd tnv Sidpkeila mepimtwoewv paydaiag HeTaBoAi TnG YAUKOTNG

oTo aipa (meploooTePo amd 0.Tmmol/L avd Aerto), Ta emineda yAu-
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k6{n¢ Tou Sidpecou uypou mou petpolvtal amd to CGMS pmopei
va pnv gival idla pe ta emineda yAukolng oto aipa. Otav Ta emine-
Sa yAukolng oo aipa peiwvovtal paydaia, o aledntripag pmopei va
eppavioel vPnhotepn €vdeln and to eminedo yAukolng oto aiua.
AvTifeta, 6tav ta eninmeda yA\ukdlng oto aipa auv§dvovral ypriyopa, o
alednTpag pmopei va epgavioel xaunAotepn évdeign amnd to emimne-
60 YAUKS{n¢ oo aipa. OTav avTIPETWT(ETE CUPTTTWHOTA UTTOYAUKAL-
piag iy umepyAukaipiag, eNéyEte Tig evSeifelg y\ukolng tou auobntrpa,
Sie€ayovtag éeyxo pe Seiypa aipatog amé To akpoSdaxTuho xpnotuo-
TOLWVTAG METPNTH YAUKOING aipaTog.

YoBapr apuddtwaon fi uTEPBONIKN ATTWAELX LYPWV UTTOPE( VA TIPOKA-
Aéoouv avakpiBr amoteAéopata. EGv moTeveTe 0TI €xeTe a(puéam)—m
Oei, oupBouleuteite apéowc évav emayyeAatia vyeiag.

Edv moTtelete 611 o1 eveifelg Tou alodntripa CGMS gival avakpiBeic
1) OCUVETTEIG XPNOIUOTIOIOTE évav HETPNTH YAUKO(NG ailaTog yla va
eNéyete Ta emimeda yAukodng oTo aipa 1 yia va fabuovouroete tov
aednpa YAUkdING. Edv to mpoRANua eMpEIVEL, aQalpECTE TOV al-
oOnTrPa Kal TOmoBeTHOTE évav VEo.

Extevii¢ a&liohoynon xpriong tou Wellion SENSOR CGMS éyive oe
atopa pe SaPrtn Tumou | kat Tumou I, evw ot yuvaikeg pe StaBritn
KUnong ev mepidapBavovrtal oTiG OpASEG ENETNG.

H amodoon tou CGMS Sev éxel ekTiunOei 6Tav autd xpnotpomoleiTal pe
AANQ EPPUTEVPEVA LATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA, OTIWG BNUOTOSOTEG.
Movo ta avaAwatpa Wellion SENSOR Ba mpémel va xpnotpomnolovvrtat
pe to CGMS.
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« Edv 1o mpoidv Sev Aertoupyei owoTd ) éxel umooTei BAARN, otapath-
OTE VA TO XPNOIUOTIOIEITE.

« ‘OTav XPNOIPOTIOLEITAL OF IOTPIKEG EYKATAOTACELS, O XEIPIOTHG Ba TTpé-
TIEL VA POPAEL YAVTIA KATA TN XPrion.

Ta pépn Tov cCUCTHHATOG

Ovopacia: ZUOTNHA CUVEKOUG Kataypadng yAukolng Wellion SENSOR

To cvotnpa aieOnTipa yAukolng amoteleital andé ta akélovba
népn:

Mopmoég

ZUOKEUN EQAPUOYNG
HE EVOWUATWHUEVO
aiedntipa

AéKtng

Mwellion

®opnto6 Bonbnua
Awpntn (PDA)

Epappoyr Wellion [ VAT
SENSOR* AIDEX"
SENSOR
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*Mmopeite va katefdoete Tnv epappoyri Wellion AiDEX SENSOR amné
70 App Store (y1a iOS) i} ané To Google Play Store (yia Android)

Meprypagovrag ta eapTHHATA TOU GUCTHHATOG

®opn16 Bori®npa Awaprtn (PDA) Wellion SENSOR
To PDA umopei va ayopaoTei EeXwPIOTd — yla TTEPIOOOTEPEG TTANPOPO-
PIEC OXETIKA PE TN XPHON TOU, AVATPEETE OTO CUVNUUEVO EYXEIPISIO.

Mopumdg Wellion SENSOR

O mopumndg xpnotpomnoleitat padi pe m Bdaon tou
aednmpa yAukolng. Otav o ailobntrpag Kat o
TIOUTTOG EVEPYOTTIOIOUVTAL OTO CWHA, HETPOUV
Kal amoBnKeVouV TIG TIUES YAUKOTNG, KaBWG Kat
TG petadidovv oto PDA/INV epapuoyn Kivn-
T0oU Wellion AiDEX SENSOR

Bdaon aioOntripa Wellion SENSOR CGMS
AuTr n cuokeuaoia MEPINAPPBAVEL LIa ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUN EQap-
HOYNG alobnTrpa pe evowpatwpévn Baon aiodntrpa.

H ouokevacia amooTEIPWVETAL PE OKTIVEG YANA.
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AwcOntripag yA\ukolng

Tawia Baong ailobntriipa

Ta pépn tou aledntpa

AmooTelpwuévn cuoKkevaaia

Xprion véov aiodntripa yAukoing

TomoBétnon aodntrpa

« JUVIOTWHEVEG TIEPIOXEG YIA TNV EQAPHOYR
Tou alebnTripa amoteholv n KolAid, n e§w-
TEPIKN Kal N mow mMAgupA Tou Avw Bpayio-
va. MNa BéAtiot anddoon, ano@uyeTte Thv
unepBoAikn kivnon n omoia pmopei va &a-
oBevioel Tov aloOnTrpa Kal TNV KOAMNTIKA
Tawia. ATTo@UYETE TNV Tuxaia amokdOAAnon Tou alednTripa. TuvioTd-
Tatdlaitepa va Tonmobeteite Tov aloOnTripa otnv Ko\l oag mapd ota
XEPLa 1) O€ ANNEC TIEPIOKEG.
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« Mpw TNV gpappoyr, XPNOIUOTIOINOTE Ha-
VINAAKIA 0AKOOANG YIO VO AMOAUMAVETE
10 &épUa oTnV emMAeyPévn TIEPLOXN Kal
TIEPIPEVETE éva AEMTO ylA VA OTEYVWOEL
Ma v amoguyn evoxAnong 1 epebiopol
Tou Séppatog aldAleTe TakTIKA Ta onpeia
TomoB£Tnong Tou alednTtripa oac.

« Avoi&te Tn ouokevaaia Tou alcONTHpPA.

Inueiwon: BeBawwbeite 6Tt 0 awodONnTH-
pag dev €xel AEel eENéyxovTag TV NUEPO-
pnvia Aéng tou. Edv o aioBntripag éxet
M&el | n amooTelpwuévn CUOKELATIA
€ival KOTECTPAMPPEVN, TTAPAKANOUME va
UNV TOV XPNOIHOTIOIOETE.

« AQalpéoTe TNV CUOKEUR €QAPUOYNG TOU
aednmpa  oTpifovtdg TNV aplotepd-
oTpoYa.

TomoBeTAOTE TNV OUCKEUH EQAPUOYAG
Tou aloONTAPa MAVW 0NV EMAEYMEVN TTE-
ploxn. Méote oTa0ePA MPOG TA KATW OTO
Sépua Kal TATAOTE TO KOUMTT( Yla va TOTTOo-

BeTrioeTe TOV AIoONTPaA 0TO OWHA 0AG. APOU EICAYETE TOV AlIoONTH-
pQ, TTEPIUEVETE UEPIKA SEUTEPONETTA Yia VA EMTPEPETE OTO EMBePA
™G Baong Tou aloOntripa va KoAfoeL oTo Sépua.



AQAIPEOTE TNV OUOKEUN EPAPHOYNG TOU
aodnmpa. Twpa, 0 alednTpag Ba mpémel
va €XEL TTPOOKOAANBEL EMTUXWG.

Inueiwon: H gpappoyn tou aiobntrpa
UTTOPEL VO TTPOKAAETEL PWAWTTEG F} Alpoppa-
yia. Edv n aipoppayia dev otapatd, agat- Kouprmi ameheuBé-
PEOTE TOV AIoONTAPA Kal EQAPUOOTE Evav pwong

VEO O€ SLOPOPETIKN| TIEPLOXN.

EuBuypappiote Tov mOUNo pe
™ Bdon Tou aleBNTAPA Kat
TNEOTE TOV TTOUTTO 0TABEPA OTN
Bdon tou aweBnTPa péxpt va
KOUMTWOEL oTn Bdon Tou al-
oOnTAPa Kat va oTepewBei pe
aoPAAELQ.

Inpeiwon: Eav n katevBuvon tou mopmol Sev Tapladel HE AUTHY TNG
Bdong Tou aledNTHPQ, 0 TOUTOG Sev UMOPE( va yKATAOTABEI CWOTA.
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+ H avokKukA@OIUN OUOKEUN €QAPUOYNG

mpoopiletal yia pia pévo xprion. Amop-

piYpTe TN XPNOIMOTOINMEVN CUOKeVaaia L,
alodNTPA Kal Tn OUCKEUN EQAPUOYNG [
aodNTPa CUUPWVA HE TOUG TOTIKOUG

KOVOVIOHOUG.

AKONOUBOTE IPOCEKTIKA Ta BripaTA TTOU AvaPEPONKAV TTIO TTAVW Kall
BeBaiwBeite 6T XpnotuomolEiTe pOVO EOPTAHATA TTOU KATAOKEVAo-
vtat amé tnv MicroTech Medical. H xprion pn eykekpipévwy egaptn-
pdTwv pmopei va mpokaléoel Tpaupatiopd.

A@aipegon aiodntripa m
« Apaipéote Tov MaNd aiobntrpa étav n gpappoyn Wellion AiDEX
SENSOR/PDA umrodelkvUel OTi 0 aioBnTtripag xet A&eL i eav alobave-
oTe omoloSrnoTe pebiopo 1y Suopopia oTo onueio.

Tpafr&Te MPOOEKTIKA TO AKPO TNE TAWVIAC TTOU CUYKPATEL ToV alobn-
Pa oTo Séppa Kal EEKOANAOTE TNV apyd PEXPL va a@alpeBei olo-
KAnpog o alodntripac. Mmopeite va xpnotpomnotroete (e0TO vepd pe
CaMmoUVL VIO VO AQAIPECETE TUXOV UTTOAEIMUATA KOAAG.

Miéote Ta SVO dKpa CUYKPATNONG 0TN Wia TAeupd TG BAong Tou al-
oOnTPa, TPAPNETE TOV TOUMO PaKPLA amd
™ Bdon Tou aloBNnTpa Kal oTn CuVEEla
APAIPECTE TOV TIOUTO WOTE VA UMOPEL va
xpnolpomoinBei ava.
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« O aloBntripag mpoopiletal yia pia povo xprion. Amoppiyte Tov Xpn-
olgomoinuévo alodnTrpa CUPPWVA LE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOUOUG.

Epappoyn Wellion AiDEX SENSOR - Z0otnpa Aaxeipiong Aiapitn

H epappoyn Wellion SENSOR xpnoiuormoleital o ouvduaoud pe 1o
ovotnua CGMS Wellion SENSOR yia ouvexri mapakoAoUBnon g yAu-
Ko{nG.

lNa mepLoooTePE MANPOYOpieC eMOoKePOeiTe To www.wellion.gr

m}:uvtﬁpncn Tou Xuothpartog XuvexoUg Kataypagrg Mukolng
(CGMS)

KaBapiopog tov mopumov

«  ATTOAUPAVETE TOV TTOUTIO PE €Va HAVTNAGKL AAKOOANG.

« Mnv xpnotporolgite SlaNUTeG, aoetdv 1 SlaluTikd Baenc yia va
OKOUTTIOETE TNV EEWTEPIKN EM@PAvELQ.

- Kpatote Tov mound oteyvo.

«  Mnv xpnolpomoleite Kavéva ATAvVTIKO.

Inpeiwon: Mnv Bubilete Tov moumd oe vepod fi GANa vypa.
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An6ppipn

AmoppiPte TOUg TTOUTOUG Kal TOUG aloBNTrpeg mou Sev XpnolpoTol-
£iTe MAéOV OUPPWVA PE TOUG IOXVOVTEG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG Yld TV
andppPn NAEKTPOVIKWY CUOKEUWY, UITATAPIWV, AIXHNEWV Kal Blolo-
YIKA emKkivouvwy LAIKWV. Mnv amoppintete Ta maAid mpoiovta i ta
e€aptripata ameubeiag. EmkowvwvAoTe pe To TUApa e§umnpétnong
TEAATWV YO TIEPAITEPW TTANPOPOPIEG OXETIKA LE TOV TPATIO amoppIPng
Twv €£aPTNUATWY TOU CUCTHUATOG.

Metagopa
ATTOQUYETE va TOTODETHOETE Bapld avTiKeipeva mavw otov PDA Kat Tov
mopmnd. ATOQUYETE TO APECO NALAKS GwG Kat T Bpoxn.

AmoBrikevon

Eav 8ev xpnotuomolgite mpoowptvd Tov mopumnod fi To cuoTnua alednTr-
pa, amoBnkevoTe Ta €0PTANATA TOU CUCTHUATOG O SPOCEPO, ENPO,
KaBapo kat KaAd agpi{OpEVO XWPO.

O moumog Kat o awodntripag eival dpyava akpifeiac. Eav amotuyel n
A&lToupyia Toug, UMOPOUVV VA EMOTPAPOUV HOVO OTOV KATAOKEUAOTH
yla €MOKeUN. Agv emTpéneTal o€ Tpita dtopa fj GANOUG opyaviopoUg
V0 EKTEAOUV EMIOKEVEC. Agv mapéxovTatl Slaypdupata KUKAWUATWY Kat
Nioteg e€apTnuATWY OTO YXELPISIO.
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Mpodiaypagég

Eibog Yn‘o-iia’gtggam
T PDA
- oy a WELL19-514D00T WELL19-514D Wg.%lgzo?:;:h‘:M
¥ p1Bpog povtéhou R g -
§ 3 (G7-T01) (G7-501) (67-P02)
= Napketa {wig ] 14 pépeg ]
Hxpdua AvBektikotnra: 1xpovog Hxpdva
- Ao ,)\ WELL19-S10D00T WELL19-S10D Wg.%lg;?:l:z:M
¥ piBpog poviéhou . 3 -
g 2 (G7-T01A) (G7-S01A) (G7-P02)
2 Midpxeta {wiig ) 10 pépeg )
m Hipdva AvBekTikotnTa: 1 xpovog Hipdva
pHOKpasia Metmoupyi 5-40°C (41-104°F)
Yypacia Aetroupyiag 10-93% (ywpic oupmokvewon)
Oeppokpaoia amoBrikevong kat 90 £0° 20 90 60°
peagopic 20-60°C 4-30°C 20-60°C
Yypacia anoBrikevone ka jEtagopdc 5-95% (ywpic oupmikvwon)
Nigon amoBijkevang kat petagopd 700hpa-1060hpa
BaBuog npootasia 1060u IPX7 | IPX0

2,0mmol/L-25,0 mmol/L (36 mg/dl - 450 mg/dI)

Edpoc aviyvevang
Aalppatn ouyvoTTa Kat €dpog {wung Agipamn Em‘??&s;]ﬁ%g;bus Ghz
Aolpyatn Siapdpewon GFSK
AktvoBohobyievn 1oxig -2dBm
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HAektpopayvntikr cupparétnra

AUTEC Ol OUOKEVEG TpoopilovTal yla Xprion OTO NAEKTPOUAYVNTIKO
mepIBAalov mou kaBopiletal mapakdtw. O mEAATNG 1} 0 XPROTNG TNG
OUOKEUNG TIPETEL va S1a0QaAICEL OTL ) GUOKEUT XPNOILOTTOLETAL OE €va
TéTol0 TTEPIBANOV.

Ot mapeUPoAéG amd TRV PadloouxvoTNTA POPNTWV Kal KIVNTWV Ou-
OKEUWV UTTOPE( VOl EMNPEACOLV T CUCKEUN).

Aev ouvioTtdtatl n Xprion AMwv e€0pTNHATWY EKTOC AUTWVY TTOU €XOUV
kaB0pIOTE( Yla Tn ouoKeLr). Mmopei va mpokaAéoouv au&npéveg ekmo- m
UTTEG ) HEWMEVN TTPOOTACIA TNG OUOKEUNAG.

H ouokeun Sev mpénel va xpnotpomnolgitat Simha 1) mavw o€ alov e€o-
TMAlopO. Eav gival amapaitntn n xprion TG cuokeurg Simia r mavw og
A&M\ov e€omAiopo, n cuokeun Ba IPEMEL va Tapatnpeital yia va diacea-
NoTel N opaln Aettoupyia TG 0TNV ouyKeKpipévn Slapdpewon mou Ha
XpnotomnoinBei.
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H Baoikr) andédoon meplypageTal 0ToV MAPAKATW TTiVAKA.

Amodoon Neprypagr

0tav n uykévipwon yhukolng eivat >4,2 mmol/L (75mg/dL), n andxhion akpiBeiag
Tou atoBnripa dev umepPaivet To +20%.

Axpipeia pétpnans 0tav 1) duykévpwon yAuko{ng eivat <4,2 mmol/L (75mg/dL), n anékhion akpiBetag
dev umepBaivet to +1,1 mmol/l (20mg/dL).
IEC60601-1-2:
Dokpn ekmopnav Zuppépowon
Exnopméc padtoouyvotitwy CISPR 11 ?ggfg g
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IEC 60601-1-2:

08nyiec kat 5Awon kataokevaoTh — NAEKTPOPAYVTIKR MPooTadia
H ovokeury mpoopiletar yia xpnon aT0 n)\mpouavvano epiBalov mou kaBopilerat mapakdtw. 0 meNdTne 1 0

XP1jOTNG TG GUOKERG MpémeLva & ot 0€ £va TET010 MEPIBAM
Aok mpootasiag Enimedo Sokipri¢ IEC 60601 Enimedo ouppopwone

IEC61000-4-4

+1KV ypappéc e10080u/e€680u

Hhektpootatiki ekpoption (ESD)  [£8 kV péow emagric +8 kV péow emagric
IEC 60601-4-2 +15KV péow aépa +15KV péow aépa
Tayeia nhextpiki petaBatikr pum [ £2 kV kah@sto tpopodosiag +2 kV kahwdto Tpogodooiag

+1KV ypappéc e10080u/eE680u

Ynépraon IEC61000-4-5

+0,5kV kat £ 1KV ypappn (&) mpog

+0,5kV kat 1kV ypapyri(eq)

0% 230V yia 250/300 kukAoug

Yappr(eq). TG ypappr(ec).

0% 230V yia 1 kUkho 0% 230V yia 1 kUkho
Bubioeig Tdang, avvropiec Stakomég 0% 230V yia 0,5 kikho 0% 230V y1a 0,5 kukho
Kat Slakupdvoeig Tdong Twv 0¢ 8 ywvieg pdong 0¢ 8 ywvieg pdong
Ypappav 1660 Tpogodosiac | 70% 230V (30% BuBion oe 230 V) yia | 70% 230V (30% Bubion oe
IEC61000-4- 11 25/30 KUKNoUG 230V) yia 25/30 kUkoug

0% 230V yia 250/300 kukhoug

TuyvotnTa toydog (50/60 Hz)
payvnikd nedio [EC 61000-4-8

30A/m

30A/m

IEC 60601-1-2:

ot

08nyiec kat 5Awon kaTaoKkevaoTH — NAEKTPOPAYVNTIKY aTpwoia
H ouokevr) mpoopiletatyia Xpnon [20] n)\mpouuyvano epiaNhov mou kaBopiletar mapakatw. 0 med 1y o
0€ €Va TET010 MePIBANN

XPiOTNG TG OUOKEVIC Mpémel va di

Aok atpwoiag

Enimedo Sokiyri¢ IEC60601

Eninedo ouppopewone

Ayopevec padtoovyvotneg IEC
61000-4-67

AxtvoPolovpievec padloouyvoTnTeC
IEC61000-4-3

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz

6Vrms 150 kHz - 80 MHz

10V/m 80MHz-2,7GHz
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IEC60601-1-2:

p1 DpEVN amo 1 Sta U peTag Tov PopNToL Kat KvnTol e§omAopol EmKoVWViag pe
PaSI0GUXVOTNTEC KAl TE GUCKEUNC
Autéc ot suokevég mpoopiovtat yia xprion oe éva meptBdhov, omou ot payé aktvoBolodpevng padto-

ouvoTnTaC €lvar eheyyopevec. O mEAGTNG 1y 0 XpROTNG TG GUOKeURC Pmopei va oupBdhel TNV amotpom Twv
nhekTpopayvTIK@V mapepBohav Slatnpaviag pia edyioTn anootaon petagh Tou popnTol Kat Kivntol e§o-
TINOHOU EMKOWWVIAC PE padloguyvoTnTEC (TOMOI) Kat TG GUOKEVIC OTIWG GUVICTATAI TAPAKATW, OUPQWVA
e ™ péytotn tox0 e€o8ou Tou e§omhiopiol emkovwvia.

Amo ) Slaywpiopol GUPPWVa i T GUXVOTITA TOU Topmoy (m)
Méyion ovops ) 10Y0¢
£6860u Tou mopmo (W) 150kHz-80MHz 80MHZ-800MHz 800MHz-2.5GHz
m d=1.2P d=12P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 3
lia mopmoug Babpovopnpévou oe péyiotn toxy e€odou n omoia dev mapari pandve, n Dpevn

andgtaon dlaywptopol d o€ pétpa (m) pmopei va umoloyloTei XpnotpomolwvTag TV €iowan mov epappo-
{etat ot ouyv6TITA TOL MOpMOU, Omou P ival N péyloTn ovopaoTiki axug e§odou Tou mopmoy o€ Watt (W)
OUIPWVA |E TOV KATAOKEVAOTH} TOU TTOpTOU.

ZHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz ka1 800 MHz, 10xUet n amoataon & 0 1o 70 UYPNAGTEPO EUPOG CUKVOTHTLV.
ZHMEIQZH 2: 01mapoloe kateuBuvrpiec 0dnyieg evoéyetatva pny toxouy og ONeg TIC Meptmtwoei. H d1ado-
0N ¢ NAeKTpOPayvTIKIC aktvoBoliag emnpedletal amd TV anoppo@non Kal v aviavakhaon amd Ktipla,
QVTIKEijieva Kat avBpamoug.

214



Tuppola

E€omhiopdg Khaong Il

Na pnv emavaypnotpomnoleitat
Epappolopevo pépog tumou BF
Oepuokpaacia amobrikeuong

ATIOOTEIPWHEVO LE OKTIVOROAIa

@Eﬁ@l@@
=]

Avatpé€te 010 eyXelPiSlo/QUANASIO 0dNnyIWV m

g%

Bioemikivéuvo

laTPOTEXVONOYIKF) CUOKELH

=)
.
=

Mn toviCouoa aktivofoAia

A
MNpoaooyxn - Atite TG 0dnyieg xpriong

>

IPX7  Enineso avtoxng o€ vepo

[Ei] JTupPouleuteite TIC 0dnyieg xpriong
“ Kataokevaotg
@ Elcaywyéag

215



wwellion

SENSOR

d MicroTech Medical (Hangzhou) Co., Ltd.
No.108 Liuze St., Canggian, Yuhang District,
Hangzhou, 311121 Zhejiang, PR.China

LOTUSNLB.V.
m Koningin Julianaplein 10, e Verd,

2595AA, The Hague, Netherlands

Service and Distribution:
MED TRUST Handelsges.m.b.H.
Gewerbepark 10, 7221 Marz, AUSTRIA

www.medtrust.at; www.wellion.at

C€ 0197

LM D ESTRUST

THE MEDICAL SERVICES COMPANY

W19-514D32 20231012



